
ISTRUZIONI D’USO

DESCRIZIONE
I sistemi denominati “Drentech Simple ” sono drenaggi toracici per uso 
adulto/pediatrico con valvola di tenuta ad acqua (sigillo) separata dalla 
camera di raccolta e sono ideati per l'uso in aspirazione o a gravità. 
L'uso in aspirazione è possibile attraverso la connessione con le unità 
di vuoto portatili della linea Drentech. I dispositivi di questa famiglia 
sono disponibili in diverse versioni in base alle esigenze 
dell'utilizzatore.
I dispositivi sono costituiti dalle seguenti parti:
1. Una camera di raccolta (1) costituita da tre settori graduati. La 

camera di raccolta ha una capacità massima di 2200cc. 
Nella versione a doppio tubo vi sono due settori graduati 
separatamente.

2. Una valvola di tenuta ad acqua, detto “sigillo”, (2) che impedisce 
il riflusso di aria verso il torace del paziente.  La valvola di tenuta 
è dotata di una scala graduata (3).  La valvola a galleggiante a
sfera (4) protegge la valvola ad acqua in presenza di alta 
negatività evitando riflussi di liquido.

3. Alcune versioni del dispositivo sono dotate di una apposita 
valvola che è situata nell'attacco (5) per il fissaggio della unità d i  
vuoto. Tale valvola ha una doppia funzione: consente alla  
PALM EVO la corretta misurazione della pressione intrapleurica 
all'interno del recipiente; la medesima funge anche da 
valvola di rilascio dell'alta negatività quando il Simple è utilizzato 
per gravità.

4. Il tubo paziente (6) è dotato di un connettore lock-in (7) e clamp 
scorrevole (8), che permettono una facile sostituzione della 
camera di raccolta, e di un profilo anti-kinking che 
non utilizza la molla in acciaio garantendo una completa 
compatibilità con i campi magnetici generati dalla 
Risonanza Magnetica (RMN).

5. La maniglia, dotata di ganci integrati, (9) agevola il trasporto 
dell'unità di drenaggio e permette inoltre di agganciare il 
dispositivo al letto del paziente.

6. Ogni sistema è dotato di punto di prelievo needle free posteriore 
(11), per la valutazione qualitativa del liquido drenato.

INDICAZIONI PER L'USO
I sistemi Simple sono indicati per: evacuare aria e/o fluidi dalla cavità 
toracica o dal mediastino; prevenire l'accumulo d'aria e/o fluidi nella 
cavità toracica; ristabilire e mantenere gradienti normali di pressione 
intratoracica; facilitare una completa espansione polmonare per 
ripristinare una normale dinamica respiratoria. I sistemi possono 
esplicare la loro funzione per gravità o in aspirazione.
Nota: Il presente dispositivo può essere utilizzato in condizioni di 

sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalità 
indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in 
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. Il produttore 
declina ogni responsabilità derivante da uso improprio e 
comunque diverso da quello indicato.

AVVERTENZE GENERALI
-  Il prodotto è sterile se la confezione è integra. Non utilizzare se 

la confezione è stata aperta danneggiata.
-  Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.
-  Evitare l'esposizione a temperature elevate e ai raggi 

ultravioletti durante lo stoccaggio. 
AVVERTENZE/PRECAUZIONI
- Il sistema di drenaggio deve essere mantenuto in posizione 

verticale, anche durante il trasporto e, sempre sotto il  livello del 
liquido del cavo pleurico (almeno 50 cm).

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del 
paziente.

- Non ostruire o coprire il connettore di riempimento della camera 
di tenuta (10).

- I sistemi Simple, grazie al loro particolare design, sono stabili e 
non necessitano di uno stativo per il loro posizionamento sul 
pavimento. 

- Il funzionamento in aspirazione è consentito dal collegamento 
con le unità di vuoto portatili Redax per le quali è 
espressamente dichiarata la compatibilità. E' possibile applicare 
la aspirazione mediante una linea esterna purchè dotata di un 
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regolatore toracico e sotto la diretta responsabilità del medico 
curante.

-  Il liquido contenuto nelle camere di raccolta del sistema di 
drenaggio deve essere smaltito e non deve assolutamente 
essere impiegato per l'infusione.

PREPARAZIONE E USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLE
Il sistema è confezionato in doppio involucro sterile. Per utilizzare il 
prodotto, estrarlo dal suo involucro con tecnica sterile.
a. Riempimento della camera di tenuta
1. Predisporre una siringa preferibilmente da 60ml.
2. Inserire la siringa nel raccordo (10) e riempire la valvola di 

tenuta (2) fino alla linea tratteggiata (circa 45ml come indicato 
anche sul frontale del dispositivo). L'acqua si colorerà di blu grazie 
ad un colorante presente nella valvola.

3. Quando il dispositivo drena per gravità, il sigillo ad acqua funziona 
da manometro. Sulla scala graduata della rispettiva colonna (3), si 
possono osservare qualitativamente le oscillazioni della pressione 
intratoracica, sincrone con gli atti respiratori del paziente.

4. Nella camera sottostante del sigillo ad acqua possono comparire 
delle bolle di aria; queste evidenziano una perdita aerea dal cavo 
pleurico la cui entità è misurabile in modo qualitativo (si veda “e. 
Diagnostica delle perdite d'aria del paziente-punto 1”).

b. Collegamento del tubo paziente
1. Chiudere la clamp scorrevole (8) e collegare il tubo paziente (6) al 

catetere toracico del paziente mediante il raccordo (11). 
Successivamente collegare il tubo paziente al recipiente di raccolta 
mediante il connettore lock-in (7).  Ilconnettore deve essere inserito 
fino ad udire un “click” che indica il corretto posizionamento. A 
questo punto il sistema è pronto per funzionare per gravità.

2. Per il funzionamento in aspirazione, preparare una unità di 
vuoto portatile Redax seguendo quanto indicato nel rispettivo 
foglio di istruzioni. Collegare l'unità ai connettori preposti ed 
iniziare l'utilizzo in aspirazione controllata. Specifiche versioni 
delle unità di vuoto consentono la misurazione oggettiva di 
alcuni parametri clinici quali: le perdite aeree del paziente, ecc.

3. Per collegare il dispositivo alla aspirazione centralizzata 
occorre predisporre un regolatore di pressione toracico avente 
un range di regolazione entro i parametri di sicurezza per la 
applicazione prevista. Dopo aver regolato la aspirazione, 
collegare la stessa al connettore (10). 

c. Sconnessione del tubo paziente
Tale operazione può essere effettuata per sostituire il recipiente di 
raccolta o per effettuare una migliore sistemazione del tubo 
paziente, ad esempio in base alla conformazione del letto.

1. Chiudere il tubo paziente mediante la apposita clamp scorrevole 
(8).
AVVERTENZA: non sconnettere mai l'attacco rapido se prima 

non si è proceduto alla chiusura della clamp.
2. Sconnettere l'attacco (7) premendo ai lati e contemporaneamente 

esercitando una trazione ai due estremi. Effettuare quindi le 
operazioni desiderate, ad esempio la sostituzione del recipiente di 
raccolta.

3. Per inserire nuovamente il connettore, inserire i due estremi e 
premere fino al "click".

d. ripristino della alta negatività
Durante il funzionamento in gravità (ciò non si verifica con l'uso della 
unità di vuoto), è possibile che si creino elevate negatività all'interno 
del recipiente di raccolta. Tali pressioni si riequilibrano 
spontaneamente nel tempo. Nel caso si voglia procedere al 
ripristino manuale si proceda come segue:
* sistemi dotati di valvola di ripristino (5)
In questo caso è sufficiente agire sulla apposita valvola utilizzando 
una penna a sfera o simili.  Premendo la valvola se ne provocherà 
l'apertura testimoniata dalla discesa del liquido nella colonna 
graduata della valvola ad acqua.
AVVERTENZA: interrompere il ripristino quando il livello del liquido 

ha raggiunto lo zero.  Non mantenere aperta la 
valvola in modo prolungato, durante il 
funzionamento per gravità, per il rischio di 
pneumotorace.

*  sistemi senza valvola di ripristino
In questo caso il ripristino può essere effettuato mediante la 
deconnessione del connettore lock-in del tubo paziente (7),
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previa la chiusura della clamp scorrevole (8). Seguire il 
procedimento indicato al punto precedente (C).

e. Diagnostica delle perdite d'aria del paziente
1. La presenza di bolle d'aria nella camera inferiore della 

valvola di tenuta (2) è indice di una perdita aerea e , 
conseguentemente, una non completa espansione del polmone. 
La riduzione della quantità di tali bolle nel tempo indica una 
progressiva riduzione della perdita e la espansione polmonare. 
Quando tale espansione è completa si potrà verificare l'assenza di 
bolle nella valvola di tenuta.   
AVVERTENZA: Se il fenomeno persiste, dopo un'attenta 

verifica delle connessioni, chiedere 
l'intervento di un medico.

2.  L'utilizzo di alcune versioni di unità di vuoto consentono la 
misurazione digitale delle perdite aeree (es. versione Palm EVO).  
Riferirsi al rispettivo manuale d'uso.
NOTA:  L'evaporazione, particolarmente in presenza di elevate 

temperature , o una perdita aerea consistente del 
paziente, possono causare una diminuzione del livello di 
liquido nella valvola di tenuta. E' consigliabile controllare 
periodicamente il livello del liquido e rabboccarlo se 
necessario.

f. Trasporto del dispositivo
Il dispositivo deve preferibilmente essere trasportato in posizione 
verticale e al di sotto del livello del paziente. In caso di necessità, il 
dispositivo può essere posto in posizione orizzontale come 
indicato in Fig.1. In tale posizione si eviteranno miscelazioni dei 
liquidi tra le varie camere.
AVVERTENZA:   In posizione orizzontale il sigillo ad acqua 

risulta compromesso pertanto è necessario 
clampare il tubo paziente e verificare che 
questa condizione non si prolunghi 
eccessivamente nel tempo. 

SMALTIMENTO
Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, è necessario 
adottare le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di legge 
vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.
CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note.
PRODOTTO MONOUSO. Il riutilizzo può portare alterazioni delle 
performance e rischi di contaminazioni crociate. 
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene
MATERIALI UTILIZZATI
vedi scheda tecnica prodotto
DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DI LATTICE.
CONFEZIONE PRIVA DI PVC.

Data emissione ultima versione: 
vedere ultima pagina : (REV.: XX-XXXX) 

INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION
®The systems called Drentech  Simple are thoracic drains for 

adult/paediatric use fitted with a water seal valve separate from the 
collection chamber and designed for use by suction or gravity. Use by 
suction is possible by connecting the system to the portable vacuum 

®units of the Drentech  line. The devices of this family are available in 
different versions based on the user's requirements.
The devices are composed of the following parts:
1. A collection chamber (1) made up of three graduated sections. The 

collection chamber has a maximum capacity of 2200 cc. In the 
version with two tubes there are two separate graduated sections.

2. A water seal valve (2) that prevents air backflow to the patient's 
chest. The water seal valve has a graduated scale (3). The ball float 
valve (4) protects the water seal valve in the presence of high 
negative pressure preventing fluid backflow.

3. Some versions of the device are equipped with a dedicated valve 
located in the vacuum unit fastening connector (5). This valve has a 
dual function: it allows PALM EVO to correctly measure the 
intrapleural pressure in the receptacle and it acts as high-negative 
pressure relief valve when Simple is used by gravity.

4. The patient tube (6) is equipped with a lock-in connector (7) and a 
sliding clamp (8), which allow easily replacing the collection 
chamber, and an anti-kinking profile without a steel spring thus 
guaranteeing full compatibility with the magnetic fields generated 
by Magnetic Resonance (NMR).

5. The handle with integrated hooks (9) facilitates transporting the 
drainage unit and also allows hooking the device onto the patient's 
bed.

6. Each system is equipped with a rear needle-free sampling point (12) 
for qualitative analysis of the drained fluid.

INSTRUCTIONS FOR USE
The Simple systems are suitable for: evacuating air and/or fluids from the 
thoracic cavity or the mediastinum; preventing build-up of air and/or 
fluids in the thoracic cavity; re-establishing and maintaining normal 
intrathoracic pressure gradients; facilitating complete pulmonary 
expansion to restore normal respiratory dynamics. The systems can 
perform their function by gravity or suction.
Note:  This device can be used in safe conditions only in the field of 

application and according to the procedures indicated in this 
instruction leaflet in correspondence to the type of product. The 
manufacturer declines all responsibility for improper use or 
different from that indicated.

GENERAL WARNINGS
- The product is sterile if the package is intact. Do not use if the 

package has been opened or damaged.
- Dispose of the device after each single use; do not reuse.
- Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during 

storage. 
WARNINGS/PRECAUTIONS
- The drainage system must be held in vertical position, including 

during transport, and always below the fluid level of the pleural 
cavity (at least 50 cm).

- Avoid looping or squashing the patient drain tube.
- Do not obstruct or cover the water seal chamber filling connector 

(10).
- Thanks to their particular design, the Simple systems are stable and 

do not require an IV pole to position them on the floor. 
- Operation by suction is permitted only when connected to the Redax 

portable vacuum units which are expressly declared compatible. 
Suction can be applied by means of an external line provided that it 
is equipped with a thoracic regulator and under direct responsibility 
of the attending physician.

- The fluid contained in the collection chambers of the drainage 
system must be disposed of and may absolutely not be used for 
infusion.

PREPARING THE DRENTECH SIMPLE SYSTEM
The system is packed in double sterile wrapping. In order to use the 
product, take it out of its wrapping using a sterile technique.
a. Filling the water seal chamber
1. Prepare a preferably 60ml syringe.
2. Insert the syringe in the connector (10) and fill the seal valve (2) up to 

the broken line (about 45ml as also indicated on the front of the 
device). The water will turn blue thanks to a dye contained in the 
valve.

3. When the device drains by gravity, the water seal acts as pressure
gauge. On the graduated scale of the relative column (3), you can 
qualitatively observe the intrathoracic pressure oscillations 
synchronous with the patient's respiratory acts.

4. Air bubbles may appear in the chamber underneath the water seal; 
these indicate air leakage from the pleural cavity, whose entity can 
be qualitatively measured (see“e. Patient air leakage diagnostics - 
point 1”).

b. Connecting the patient tube
1. Close the sliding clamp (8) and connect the patient tube (6) to the 

thoracic catheter of the patient by means of the connector (11).  
Subsequently, connect the patient tube to the collection receptacle 
by means of the lock-in connector (7). Fit the connector until you 
hear a click indicating that it is correctly positioned. At this point, the 
system is ready to operate by gravity.

2. For operation by suction, prepare a Redax portable vacuum unit 
following the instructions given in the relative instruction leaflet. 
Connect the unit to the dedicated connectors and start using the 
device by controlled suction. Specific versions of the vacuum unit 
allow objectively measuring some clinical parameters, such as 
patient air leakage, etc.

3. To connect the device to the centralized suction, prepare a thoracic 
pressure regulator with an adjustment range within the safety 
parameters for the intended application. After adjusting the suction, 
connect it to the connector (10). 

c. Disconnecting the patient tube
This operation can be carried out to replace the collection 
receptacle or to better arrange the patient tube, for example, based 
on the bed configuration.

1. Close the patient tube by means of the sliding clamp (8).
WARNING: Never disconnect the quick-coupling before having 
closed the clamp.

2. Disconnect the connector (7) by pressing on the sides and at the 

ïàöèåíòà - ïóíêò 1”).
á. Ïðèñîåäèíåíèå òðóáêè ïàöèåíòà
1. Çàêðîéòå ïîäâèæíûé çàæèì (8) è ïðèñîåäèíèòå òðóáêó 

ïàöèåíòà (6) ê òîðàêàëüíîìó êàòåòåðó ïàöèåíòà ñ ïîìîùüþ 
ñîåäèíèòåëÿ (11). Çàòåì ïðèñîåäèíèòå òðóáêó ïàöèåíòà ê 
ñáîðíîìó ïðèåìíèêó ñ ïîìîùüþ ôèêñèðóþùåãî 
ñîåäèíèòåëÿ (7). Óñòàíîâèòå ñîåäèíèòåëü ïîêà íå óñëûøèòå 
ùåë÷îê, êîòîðûé ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî îí ïðàâèëüíî 
óñòàíîâëåí. Ïîñëå âûïîëíåíèÿ ýòèõ äåéñòâèé ñèñòåìà 
áóäåò ãîòîâà ê èñïîëüçîâàíèþ ñ ïîìîùüþ ñèëû òÿæåñòè.

2. Äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ñ ïîìîùüþ âñàñûâàíèÿ ïîäãîòîâüòå 
ïîðòàòèâíîå âàêóóìíîå óñòðîéñòâî Redax â ñîîòâåòñòâèè ñ 
èíñòðóêöèÿìè, óêàçàííûìè â ñîîòâåòñòâóþùåì ðóêîâîäñòâå 
ïî ýêñïëóàòàöèè.  Ïðèñîåäèíèòå óñòðîéñòâî ê  
ñîîòâåòñòâóþùèì ñîåäèíèòåëÿì, ÷òîáû èñïîëüçîâàòü 
ïðèáîð ñ ïîìîùüþ êîíòðîëèðóåìîãî âñàñûâàíèÿ. 
Îòäåëüíûå âàðèàíòû âàêóóìíîãî óñòðîéñòâà ïîçâîëÿþò 
îáúåêòèâíî èçìåðÿòü òàêèå êëèíè÷åñêèå ïàðàìåòðû, êàê 
óòå÷êà âîçäóõà ïàöèåíòà è ò. ä.

3. Äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðèñîåäèíèòü ïðèáîð ê ñèñòåìå 
öåíòðàëèçîâàííîãî âñàñûâàíèÿ, ðåãóëèðóåìûé äèàïàçîí 
ðåãóëÿòîðà òîðàêàëüíîãî äàâëåíèÿ äîëæåí áûòü â ïðåäåëàõ 
áåçîïàñíûõ ïàðàìåòðîâ äëÿ ñîîòâåòñòâóþùåé ñôåðû 
ïðèìåíåíèÿ. Ïîñëå ðåãóëèðîâêè âñàñûâàíèÿ ïðèñîåäèíèòå 
åãî ê ñîåäèíèòåëþ (10). 

â. Ðàçúåäèíåíèå òðóáêè ïàöèåíòà
Ýòà îïåðàöèÿ ìîæåò îñóùåñòâëÿòüñÿ äëÿ çàìåíû ñáîðíîãî 
ïðèåìíèêà èëè äëÿ áîëåå ýôôåêòèâíîé óñòàíîâêè òðóáêè 
ïàöèåíòà, íàïðèìåð, â ñîîòâåòñòâèè ñ êðîâàòüþ ïàöèåíòà.
1. Çàêðîéòå òðóáêó ïàöèåíòà ñ ïîìîùüþ ïîäâèæíîãî çàæèìà 

(8).
ÂÍÈÌÀÍÈÅ: Íè â êîåì ñëó÷àå íå ðàçúåäèíÿéòå 

áûñòðîðàçúåìíîå ñîåäèíåíèå, åñëè âû 
íå çàêðûëè çàæèì.

2. Íàæìèòå íà ñîåäèíèòåëü (7) ñ äâóõ ñòîðîí è ðàçúåäèíèòå 
åãî. Çàòåì âûïîëíèòå íåîáõîäèìûå äåéñòâèÿ, íàïðèìåð, 
çàìåíèòå ñáîðíûé ïðèåìíèê.

3. ×òîáû ïîñòàâèòü ñîåäèíèòåëü íà ïðåæíåå ìåñòî, âñòàâüòå 
îáà êðàÿ è íàæìèòå, ïîêà íå óñëûøèòå ùåë÷îê.

ã. Ñáðîñ âûñîêîãî îòðèöàòåëüíîãî äàâëåíèÿ
Âî âðåìÿ ðàáîòû ñ èñïîëüçîâàíèåì ñèëû òÿæåñòè (ýòî íå 
ïðîèñõîäèò ïðè èñïîëüçîâàíèè âàêóóìíîãî óñòðîéñòâà) â ñáîðíîì 
ïðèåìíèêå ìîæåò îáðàçîâàòüñÿ âûñîêîå îòðèöàòåëüíîå 
äàâëåíèå.  Ñïóñòÿ  íåêîòîðîå âðåìÿ ýòî  äàâëåíèå 
óðàâíîâåøèâàåòñÿ. Åñëè âû õîòèòå ñáðîñèòü äàâëåíèå âðó÷íóþ, 
ñäåëàéòå ñëåäóþùåå:
* Äëÿ ñèñòåì ñî ñáðàñûâàþùèì êëàïàíîì (5)
Â ýòîì ñëó÷àå íàæìèòå ñîîòâåòñòâóþùèé êëàïàí ñ ïîìîùüþ 
øàðèêîâîé ðó÷êè èëè êàêîãî-íèáóäü ïîäîáíîãî èíñòðóìåíòà. 
Ïîñëå íàæàòèÿ êëàïàíà îí îòêðîåòñÿ, è óðîâåíü æèäêîñòè â 
ãðàäóèðîâàííîé êîëîíêå âîäÿíîãî óïëîòíèòåëüíîãî êëàïàíà 
ñíèçèòñÿ. 
ÂÍÈÌÀÍÈÅ: ïðåêðàòèòå ñáðîñ äàâëåíèÿ, êîãäà óðîâåíü 

æèäêîñòè äîñòèãíåò íóëÿ. Íå îñòàâëÿéòå êëàïàí 
îòêðûòûì â òå÷åíèå äîëãîãî âðåìåíè ïðè ðàáîòå ñ ïîìîùüþ ñèëû 
òÿæåñòè, òàê êàê ýòî ìîæåò ïðèâåñòè ê ïíåâìîòîðàêñó.
* Äëÿ ñèñòåì áåç ñáðàñûâàþùåãî êëàïàíà
Â ýòîì ñëó÷àå ñáðîñ äàâëåíèÿ ïðîèçâîäèòñÿ ïóòåì ðàçúåäèíåíèÿ 
ôèêñèðóþùåãî ñîåäèíèòåëÿ òðóáêè ïàöèåíòà (7) ïîñëå çàêðûòèÿ 
ïîäâèæíîãî çàæèìà (8). Âûïîëíèòå äåéñòâèÿ, óêàçàííû âûøå â 
ïóíêòå â.
ä. Äèàãíîñòèêà óòå÷êè âîçäóõà ïàöèåíòà
1. Îáðàçîâàíèå âîçäóøíûõ ïóçûðüêîâ â íèæíåé êàìåðå 

âîäÿíîãî óïëîòíèòåëüíîãî êëàïàíà (2) ñâèäåòåëüñòâóåò îá 
óòå÷êå âîçäóõà è, ñîîòâåòñòâåííî, î íåäîñòàòî÷íîì 
ðàñøèðåíèè ëåãêèõ. Ñíèæåíèå êîëè÷åñòâà ïóçûðüêîâ ñïóñòÿ 
íåêîòîðîå âðåìÿ ñâèäåòåëüñòâóåò î ïîñòåïåííîì 
ñîêðàùåíèè óòå÷êè è óëó÷øåíèè ðàñøèðåíèÿ ëåãêèõ. Ïðè 
ïîëíîì ðàñøèðåíèè ëåãêèõ â âîäÿíîì óïëîòíèòåëüíîì 
êëàïàíå íå áóäåò îáðàçîâûâàòüñÿ íèêàêèõ ïóçûðüêîâ.
ÂÍÈÌÀÍÈÅ: Åñëè ýòî ÿâëåíèå íå èñ÷åçàåò, 

âíèìàòåëüíî ïðîâåðüòå âñå ñîåäèíåíèÿ 
è îáðàòèòåñü çà ïîìîùüþ ê âðà÷ó.

2. Íåêîòîðûå âàðèàíòû âàêóóìíîãî óñòðîéñòâà ïîçâîëÿþò 
ïðîâîäèòü öèôðîâîå èçìåðåíèå óòå÷êè âîçäóõà (íàïðèìåð, 
Palm EVO).  Ñì. ñîîòâåòñòâóþùåå ðóêîâîäñòâî 
ïîëüçîâàòåëÿ.
ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ: Èñïàðåíèå, îñîáåííî ïîä âîçäåéñòâèåì 

âûñîêèõ òåìïåðàòóð, èëè çíà÷èòåëüíàÿ 
óòå÷êà âîçäóõà ïàöèåíòà ìîãóò ïðèâåñòè ê 
ñíèæåíèþ óðîâíÿ æèäêîñòè â âîäÿíîì 
óïëîòíèòåëüíîì êëàïàíå. Ðåêîìåíäóåòñÿ 

ïåðèîäè÷åñêè ïðîâåðÿòü óðîâåíü 
æèäêîñòè è äîëèâàòü æèäêîñòü â ñëó÷àå 
íåîáõîäèìîñòè.

å. Òðàíñïîðòèðîâêà ïðèáîðà
Ïðèáîð ñëåäóåò òðàíñïîðòèðîâàòü â âåðòèêàëüíîì ïîëîæåíèè, 
íèæå óðîâíÿ ïàöèåíòà. Â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè ïðèáîð ìîæíî 
ïîñòàâèòü â ãîðèçîíòàëüíîì ïîëîæåíèè, êàê ïîêàçàíî íà ðèñ. 1. 
Â ýòîì ïîëîæåíèè ñëåäóåò èçáåãàòü ñìåøèâàíèÿ æèäêîñòåé 
ìåæäó ðàçëè÷íûìè êàìåðàìè.

ÂÍÈÌÀÍÈÅ: òðàíñïîðòèðîâê à  â  ãîðèçîíòàëüíîì 
ïîëîæåíèè ìîæåò ïðèâåñòè ê íàðóøåíèþ 
âîäÿíîãî óïëîòíåíèÿ, ïîýòîìó íåîáõîäèìî 
çàêðûòü òðóáêó ïàöèåíòà è íå îñòàâëÿòü 
ïðèáîð â ýòîì ïîëîæåíèè â òå÷åíèå ñëèøêîì 
äîëãîãî âðåìåíè.

ÓÒÈËÈÇÀÖÈß
Ïðè âûáðîñå è óòèëèçàöèè èçäåëèÿ ñëåäóåò ñîáëþäàòü 
ñîîòâåòñòâóþùèå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè, à òàêæå âñå 
òðåáîâàíèÿ äåéñòâóþùåãî çàêîíîäàòåëüñòâà â îáëàñòè 
áèîëîãè÷åñêè îïàñíûõ îòõîäîâ.
ÏÐÎÒÈÂÎÏÎÊÀÇÀÍÈß
Íèêàêèõ èçâåñòíûõ ïðîòèâîïîêàçàíèé íåò.
ÈÇÄÅËÈÅ ÎÄÍÎÊÐÀÒÍÎÃÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß. Ïîâòîðíîå 
èñïîëüçîâàíèå ìîæåò ïðèâåñòè ê èçìåíåíèþ ýêñïëóàòàöèîííûõ 
êà÷åñòâ èçäåëèÿ è ðèñêó ïåðåêðåñòíîãî ìèêðîáèîëîãè÷åñêîãî 
çàãðÿçíåíèÿ.
ÑÒÅÐÈËÜÍÎ - ñòåðèëèçîâàíî îêñèäîì ýòèëåíà
Ñì. òåõíè÷åñêèé ïàñïîðò èçäåëèÿ.
ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÅ ÈÇÄÅËÈÅ ÍÅ ÑÎÄÅÐÆÈÒ ËÀÒÅÊÑÀ.
ÓÏÀÊÎÂÊÀ ÍÅ ÑÎÄÅÐÆÈÒ ÏÎËÈÂÈÍÈËÕËÎÐÈÄÀ.

Äàòà âûõîäà ïîñëåäíåé âåðñèè:
ñì. ïîñëåäíþþ ñòðàíèöó (ÈÑÏÐ.: XX-XXXX)



Benutzers in verschiedenen Ausführungen erhältlich.
Die Vorrichtungen setzen sich aus folgenden Einzelteilen zusammen:
1. Einer Sammelkammer (1), bestehend aus drei mit Messskala 

versehenen Abschnitten. Die Sammelkammer hat ein maximales 
3Fassungsvermögen von 2.200 cm . Bei der Ausführung mit 

doppeltem Schlauch sind zwei getrennte Bereiche mit Messskala 
vorhanden.

2. Einem mit Wasser gefüllten Ventil, dem so genannten 
„Wasserschloss“ (2), das den Rückstrom von Luft zum Thorax des 
Patienten verhindert. Das Wasserschloss ist mit einer Messskala 
(3) versehen. Das Kugel-Schwimmerventil (4) schützt das 
Wasserschloss bei hohem Unterdruck vor dem Rückfluss von 
Flüssigkeit.

3. Einige Ausführungen der Vorrichtung sind mit einem eigenen Ventil 
ausgestattet, das sich im Anschluss (5) für die Befestigung des 
Vakuumgeräts befindet. Dieses Ventil hat eine Doppelfunktion: Es 
ermöglicht dem Gerät PALM EVO die korrekte Messung des 
intrapleuralen Drucks im Inneren des Gefäßes; es funktioniert aber 
auch als Unterdruckentlastungsventil, wenn das Simple-System 
unter Nutzung der Schwerkraft verwendet wird.

4. Dem Patientenschlauch (6) mit Lock-in-Anschluss (7) und 
Schiebeklemme (8), die ein einfaches Auswechseln der 
Sammelkammer ermöglichen, sowie einem Knickschutzprofil ohne 
Stahlfeder, um eine vollständige Kompatibilität mit den von der 
Kernspinresonanz (NMR) erzeugten Magnetfeldern zu 
gewährleisten.

5. Dem Handgriff mit integrierten Haken (9), der den Transport der 
Drainageeinheit erleichtert und es ermöglicht, die Vorrichtung am 
Bett des Patienten aufzuhängen.

6. Jedes System ist auf der Rückseite mit einer nadelfreien 
Entnahmestelle (12) für die qualitative Beurteilung der 
Drainageflüssigkeit ausgestattet.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Die Simple-Systeme sind angezeigt: zum Ableiten von Luft bzw. 
Flüssigkeit aus Thoraxhöhle oder Mediastinum; zur Verhinderung der 
Ansammlung von Luft bzw. Flüssigkeit in der Thoraxhöhle; zum 
Wiederherstellen und Aufrechterhalten normaler Werte beim 
intrathorakalen Druck; zur Erleichterung einer kompletten Entfaltung der 
Lunge bei der Wiederherstellung einer normalen Atemdynamik. Die 
Systeme können sowohl im Schwerkraft- als auch im Sogbetrieb 
funktionieren.
Anmerkung: Sichere Einsatzbedingungen für diese Vorrichtung sind 

nur im Rahmen der in dieser Anleitung aufgeführten 
Anwendungsbereiche und Betriebsmethoden unter 
Beachtung des Produkttyps gegeben. Der Hersteller 
haftet nicht bei unsachgemäßer bzw. nicht den Angaben 
entsprechender Anwendung.

ALLGEMEINE HINWEISE
- Das Produkt ist steril, wenn die Packung unversehrt ist. Nicht 

verwenden, falls die Verpackung geöffnet wurde oder beschädigt 
ist.

- Nach jeder einzelnen Anwendung entsorgen, nicht
wiederverwenden.

- Exposition der Vorrichtung gegenüber hohen Temperaturen und 
UV-Strahlen während der Lagerung vermeiden. 

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das Drainagesystem muss auch während des Transports aufrecht 

stehen und sich immer unterhalb des Niveaus der Flüssigkeit in der 
Pleurahöhle befinden (mindestens 50 cm).

- Schlingen oder Knickstellen am Drainageschlauch des Patienten 
vermeiden.

- Den Befüllungsanschluss des Wasserschlosses (10) nicht 
verstopfen oder abdecken.

- Die Simple-Systeme sind dank ihres besonderen Designs stabil 
und benötigen kein Stativ für das Aufstellen am Boden. 

- Der Sogbetrieb wird durch Anschluss an die tragbaren Redax-
Vakuumgeräte ermöglicht, deren Kompatibilität ausdrücklich 
erklärt wird. Die Sogwirkung kann unter direkter Verantwortung des 
behandelnden Arztes mithilfe einer externen Leitung angewendet 
werden, die jedoch mit einem Regler für den thorakalen Druck 
versehen sein muss.

- Die in den Sammelkammern des Drainagesystems enthaltene 
Flüssigkeit muss entsorgt werden und darf auf keinen Fall zur 
Infusion verwendet werden.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH DES SYSTEMS DRENTECH 
SIMPLE
Das System ist in einer doppelten sterilen Hülle verpackt. Zur 
Verwendung ist das Produkt mit steriler Technik aus der Hülle zu 
entnehmen.
a. Befüllung des Wasserschlosses
1. Eine vorzugsweise 60 ml große Spritze vorbereiten.

same time pulling at the two ends. Then carry out the desired 
operations, for example, replace the collection receptacle.

3. To refit the connector, insert the two ends and press until you hear 
a click.

d. Resetting high negative pressure
During operation by gravity (this does not occur using the vacuum 
unit), high negative pressures may be created in the collection 
receptacle. These pressures spontaneously balance out over 
time. If you want to manually reset the pressure, operate as 
follows:
* Systems equipped with a reset valve (5)
In this case, just act on the dedicated valve using a ballpoint pen or 
similar. Pressing the valve will cause it to open and, consequently, 
the liquid in the graduated column of the water seal valve to go 
down. 
WARNING: Stop the reset when the liquid level has reached 

zero. Do not keep the valve open for a prolonged 
time during operation by gravity because of the risk 
of pneumothorax.

* Systems not equipped with a reset valve
In this case, reset the pressure by disconnecting the lock-in 
connector of the patient tube (7) after closing the sliding clamp (8). 
Follow the procedure as described above under c.

e. Patient air leakage diagnostics
1. Air bubbles in the lower chamber of the water seal valve (2) are an 

indication of air leakage and, consequently, incomplete lung 
expansion. A reduction in the amount of bubbles over time 
indicates a gradual reduction of the leakage and better lung 
expansion. When lung expansion is complete, there will be no 
bubbles in the water seal valve.
WARNING: If the phenomenon persists, ask a 

physician to intervene after carefully 
checking the connections.

2. Some versions of the vacuum unit allow digital air leakage 
measurement (e.g. Palm EVO).  Refer to the relative user manual.
NOTE: Evaporation, especially at high temperatures, or 

considerable air leakage from the patient, may cause 
the liquid level in the water seal valve to drop. It is 
advisable to periodically check the liquid level and top it 
up if necessary.

f. Transporting the device
The device should preferably be transported in vertical position 
and below the level of the patient. If necessary, the device can be 
placed in horizontal position as shown in Fig. 1. In this position, 
avoid mixing the liquids between the various chambers.
WARNING: In horizontal position, the water seal is 

compromised and you therefore need to clamp 
the patient tube and check that this condition is 
not excessively prolonged. 

DISPOSAL
Adopt adequate precautions for elimination and disposal of the device 
and comply with the provisions of the laws in force on biologically 
hazardous waste.
CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.
SINGLE-USE DEVICE. Reuse may lead to alterations in performance 
and cross-contamination risks.
STERILE - Sterilized by ethylene oxide
MATERIALS USED
See the product technical data sheet.
LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.
PVC-FREE PACKAGING.

Issue Date latest version:
see last page (REV.: XX-XXXX)

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG
Bei den Systemen „Drentech Simple“ handelt es sich um 
Thoraxdrainagen für den Einsatz bei Erwachsenen/Kindern mit von 
der Sammelkammer getrenntem Wasserschloss, die für die 
Verwendung entweder mit Sogwirkung oder durch Schwerkraft 
ausgelegt sind. Der Einsatz mit Sogwirkung ist über den Anschluss an 
tragbare Vakuumgeräte der Produktlinie Drentech möglich. Die 
Vorrichtungen dieser Produktreihe sind je nach Anforderung des 

gravitáciou otvorený ve¾mi dlho, pretože 
hrozí pneumotorax.

* systémy bez ventilu na obnovu
V tomto prípade sa dá obnova dosiahnu� odpojením zais�ovacieho 
konektora na hadièke pacienta (7), predtým však treba zatvori� 
posuvnú svorku (8). Dodržte postup uvedený v predchádzajúcom 
bode (C).

e. Diagnostika únikov vzduchu u pacienta
1. Prítomnos� vzduchových bublín v spodnej komore tesniaceho 

ventilu (2) je indikátorom úniku vzduchu a, v dôsledku toho, 
neúplnej expanzie p¾úc. Zníženie množstva takýchto bublín èasom 
indikuje progresívnu redukciu únikov a expanziu p¾úc. Kompletnú 
expanziu p¾úc potvrdzuje neprítomnos� bublín v tesniacom ventile.
UPOZORNENIE: Ak jav pretrváva,  po dôkladnom 

skontrolovaní zapojení požiadajte o zásah 
lekára.

2. Používanie niektorých verzií vákuových jednotiek umožòujú 
digitálne meranie únikov vzduchu (napr. verzia Palm EVO).  Pozrite 
si príslušný návod na použitie.
POZNÁMKA: Vyparovanie, predovšetkým v prítomnosti vysokých 

teplôt, alebo znaèný únik vzduchu u pacienta, môžu 
spôsobi� zníženie hladiny kvapaliny v tesniacom 
ventile. Odporúèa sa pravidelne kontrolova� hladinu 
kvapaliny a pod¾a potrebu ju doplni�.

f. Preprava zariadenia
Pri preprave zariadenia treba uprednostòova� vertikálnu polohu, 
pod úrovòou pacienta. Ak by to bolo nevyhnutné, môžete umiestni� 
zariadenie horizontálne, ako vidno na Obr.1. V takejto polohe sa 
zabráni miešaniu kvapalín z rôznych komôr.
UPOZORNENIE: V horizontálnej polohe je vodné tesnenie 

ohrozené, preto je nevyhnutné uzavrie� 
hadièku pacienta svorkou a overi�, èi sa 
takýto stav nebude vyskytova� príliš dlho. 

LIKVIDÁCIA
Pri vyradení alebo likvidácii zariadenia je nevyhnutné urobi� vhodné 
ochranné opatrenia a dodržiava� platné predpisy v oblasti likvidácie 
nebezpeèných odpadov.
KONTRAINDIKÁCIE
Neexistujú známe kontraindikácie.
JEDNORAZOVÝ VÝROBOK. Opätovné použitie môže spôsobi� 
zmenu úèinnosti a riziko krížovej kontaminácie.
STERILNÉ – Sterilizované etylénoxidom
POUŽITÉ MATERIÁLY
pozri technickú kartu výrobku
ZDRAVOTNÍCKA POMÔCKA BEZ OBSAHU LATEXU.
BALENIE NEOBSAHUJE PVC.

Dátum poslednej vydania Verzia:
viz posledná strana (REV. XX-XXXX)

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈÈ ÏÎ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ

ÎÏÈÑÀÍÈÅ
Ñèñòåìû òîðàêàëüíîãî äðåíèðîâàíèÿ Drentech® Simple 
ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ âçðîñëûõ/äåòåé, äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ñ 
ïîìîùüþ âñàñûâàíèÿ èëè ñèëû òÿæåñòè, è ñíàáæåíû âîäÿíûì 
óïëîòíèòåëüíûì êëàïàíîì, îòäåëåííûì îò äðåíàæíîé êàìåðû. 
Èñïîëüçîâàíèå ïðèáîðà ñ ïîìîùüþ âñàñûâàíèÿ îñóùåñòâëÿåòñÿ 
ïóòåì ïðèñîåäèíåíèÿ ñèñòåìû ê ïîðòàòèâíûì âàêóóìíûì 
óñòðîéñòâàì ëèíåéêè Drentech®. Òàêèå óñòðîéñòâà ïðåäëàãàþòñÿ â 
ðàçëè÷íûõ âàðèàíòàõ, â çàâèñèìîñòè îò òðåáîâàíèé ïîëüçîâàòåëÿ.
Ïðèáîðû ñîñòîÿò èç ñëåäóþùèõ ÷àñòåé:
1. Äðåíàæíàÿ êàìåðà (1), ñîñòîÿùàÿ èç òðåõ ãðàäóèðîâàííûõ 

ñåêöèé. Ìàêñèìàëüíàÿ âìåñòèìîñòü äðåíàæíîé êàìåðû 
ñîñòàâëÿåò 2200 cc. Â âàðèàíòå ïðèáîðà ñ äâóìÿ òðóáêàìè 
èìåþòñÿ äâå îòäåëüíûå ãðàäóèðîâàííûå ñåêöèè.

2. Âîäÿíîé óïëîòíèòåëüíûé êëàïàí (2), ïðåäîòâðàùàþùèé 
âîçâðàùåíèå âîçäóøíîãî ïîòîêà â ëåãêèå ïàöèåíòà. Âîäÿíîé 
óïëîòíèòåëüíûé êëàïàí èìååò ãðàäóèðîâàííóþ øêàëó (3). 
Øàðîâîé ïîïëàâêîâûé êëàïàí (4) ïðåäîõðàíÿåò âîäÿíîé 
óïëîòíèòåëüíûé êëàïàí ïðè íàëè÷èè âûñîêîãî 
îòðèöàòåëüíîãî äàâëåíèÿ è ïðåäîòâðàùàåò âîçâðàòíîå 
òå÷åíèå æèäêîñòè.

3. Íåêîòîðûå âàðèàíòû ïðèáîðà èìåþò ñïåöèàëüíûé êëàïàí, 
ðàñïîëîæåííûé â êðåïåæíîì ñîåäèíèòåëå (5) âàêóóìíîãî 

óñòðîéñòâà. Ýòîò êëàïàí èìååò äâå ôóíêöèè: îí ïîçâîëÿåò 
PALM EVO ïðàâèëüíî èçìåðÿòü âíóòðèïëåâðàëüíîå 
äàâëåíèå â ïðèåìíèêå, à òàêæå ñíèæàåò âûñîêîå 
îòðèöàòåëüíîå äàâëåíèå ïðè èñïîëüçîâàíèè ïðèáîðà 
Simple ñ ïîìîùüþ ñèëû òÿæåñòè.

4. Òðóáêà ïàöèåíòà (6) èìååò ôèêñèðóþùèé ñîåäèíèòåëü (7) è 
ïîäâèæíûé çàæèì (8 ) ,  êîòîðûå îáåñïå÷èâàþò 
ëåãêóþ çàìåíó äðåíàæíîé êàìåðû, à òàêæå ïðîôèëü ïðîòèâ 
ïåðåãèáîâ áåç ñòàëüíîé ïðóæèíû, ÷òî ãàðàíòèðóåò ïîëíóþ 
ñîâìåñòèìîñòü ñ ìàãíèòíûìè ïîëÿìè, îáðàçóþùèìèñÿ ïîä 
âîçäåéñòâèåì ìàãíèòíîãî ðåçîíàíñà (NMR).

5. Ðó÷êà ñ âñòðîåííûìè êðþ÷êàìè (9), îáëåã÷àþùàÿ ïåðåíîñêó 
äðåíàæíîãî óñòðîéñòâà è îáåñïå÷èâàþùàÿ áîëåå ëåãêîå 
êðåïëåíèå ïðèáîðà ê êðîâàòè ïàöèåíòà.

6. Êàæäàÿ ñèñòåìà èìååò çàäíþþ áåçûãîëüíóþ òî÷êó îòáîðà 
ïðîá (12) äëÿ êà÷åñòâåííîãî àíàëèçà äðåíèðîâàííîé 
æèäêîñòè.

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈÈ ÏÎ ÝÊÑÏËÓÀÒÀÖÈÈ
Ñèñòåìû Simple ïîäõîäÿò äëÿ: âûâåäåíèÿ âîçäóõà è/èëè æèäêîñòè 
èç ãðóäíîé ïîëîñòè èëè ñðåäîñòåíèÿ; ïðåäîòâðàùåíèÿ ñêîïëåíèÿ 
âîçäóõà è/èëè æèäêîñòè â ãðóäíîé ïîëîñòè; âîññòàíîâëåíèÿ è 
ïîääåðæàíèÿ íîðìàëüíûõ ãðàäèåíòîâ âíóòðèãðóäíîãî äàâëåíèÿ; 
îáëåã÷åíèÿ ïîëíîãî ðàñøèðåíèÿ ëåãêèõ â öåëÿõ âîññòàíîâëåíèÿ 
íîðìàëüíîé äèíàìèêè äûõàíèÿ. Ñèñòåìû ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ ñ 
ïîìîùüþ ñèëû òÿæåñòè èëè âñàñûâàíèÿ.
Ïðèìå÷àíèå:  Äàííûé ïðèáîð ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü òîëüêî â 

áåçîïàñíûõ óñëîâèÿõ, â ñôåðå ïðèìåíåíèÿ, äëÿ 
êîòîðîé îí ïðåäíàçíà÷åí è â ñîîòâåòñòâèè ñ 
ïðîöåäóðàìè, óêàçàííûìè â íàñòîÿùèõ 
è í ñ ò ð ó ê ö è ÿ õ  ï î  ý ê ñ ï ë ó à ò à ö è è  ä ë ÿ  
ñîîòâåòñòâóþùåãî òèïà èçäåëèÿ. Ïðîèçâîäèòåëü 
íå  íåñåò  íèê àêîé  îòâåòñòâåííîñòè  çà  
íåïðàâèëüíîå èñïîëüçîâàíèå èçäåëèÿ èëè 
íåñîáëþäåíèå ñîîòâåòñòâóþùèõ èíñòðóêöèé.

ÎÁÙÈÅ ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß
- Èçäåëèå ÿâëÿåòñÿ ñòåðèëüíûì, åñëè óïàêîâêà íå âñêðûòà è 

íå ïîâðåæäåíà. Èçäåëèå íå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü, åñëè 
óïàêîâêà îòêðûòà èëè ïîâðåæäåíà.

- Âûáðîñèòü ïîñëå ïðèìåíåíèÿ; íå èñïîëüçîâàòü ïîâòîðíî.
- Âî âðåìÿ õðàíåíèÿ íå ïîäâåðãàòü âîçäåéñòâèþ âûñîêèõ 

òåìïåðàòóð è óëüòðàôèîëåòîâûõ ëó÷åé. 
ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈß/ÌÅÐÛ ÏÐÅÄÎÑÒÎÐÎÆÍÎÑÒÈ
- Ñèñòåìà äðåíèðîâàíèÿ äîëæíà íàõîäèòüñÿ â âåðòèêàëüíîì 

ïîëîæåíèè (òàêæå âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâêè). Êðîìå òîãî, 
îíà äîëæíà âñåãäà íàõîäèòüñÿ íèæå óðîâíÿ æèäêîñòè â 
ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè (íå ìåíåå 50 ñì).

- Ñëåäóåò èçáåãàòü ïåðåãèáîâ èëè ñêðó÷èâàíèÿ äðåíàæíîé 
òðóáêè äëÿ ïàöèåíòà.

- Íå áëîêèðóéòå è íå çàêðûâàéòå ñîåäèíèòåëü äëÿ 
íàïîëíåíèÿ âîäÿíîé óïëîòíèòåëüíîé êàìåðû (10).

- Áëàãîäàðÿ ñâîåé êîíñòðóêöèè ñèñòåìû Simple ÿâëÿþòñÿ 
ñòàáèëüíûìè è íå òðåáóþò øòàòèâà äëÿ âíóòðèâåííûõ 
âëèâàíèé äëÿ óñòàíîâêè íà ïîëó. 

- Ôóíêöèîíèðîâàíèå ñ èñïîëüçîâàíèåì âñàñûâàíèÿ 
ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ïðè ïðèñîåäèíåíèè ê ïîðòàòèâíûì 
âàêóóìíûì óñòðîéñòâàì Redax, êîòîðûå îïðåäåëåíû êàê 

ñîâìåñòèìûå. Âñàñûâàíèå îáåñïå÷èâàåòñÿ ñ ïîìîùüþ 
âíåøíåé ëèíèè, ïðè óñëîâèè, ÷òî îíà èìååò òîðàêàëüíûé 
ðåãóëÿòîð, è îñóùåñòâëÿåòñÿ ïîä ïðÿìîé îòâåòñòâåííîñòüþ 
ëå÷àùåãî âðà÷à.

- Æèäêîñòü, ñîäåðæàùóþñÿ â êàìåðàõ äðåíàæíîé ñèñòåìû, 
ñëåäóåò âûáðîñèòü, òàê êàê åå íè â êîåì ñëó÷àå íåëüçÿ 
èñïîëüçîâàòü äëÿ âëèâàíèÿ.

ÏÎÄÃÎÒÎÂÊÀ ÑÈÑÒÅÌÛ DRENTECH SIMPLE
Ñèñòåìà óïàêîâàíà â äâîéíóþ ñòåðèëüíóþ óïàêîâêó. Äëÿ òîãî, 
÷òîáû èñïîëüçîâàòü èçäåëèå, èçâëåêèòå åãî èç óïàêîâêè ñ 
ïîìîùüþ ñòåðèëüíîé ïðîöåäóðû.
à. Íàïîëíåíèå âîäÿíîé óïëîòíèòåëüíîé êàìåðû
1. Ïðèãîòîâüòå øïðèö 60 ìë.
2. Âñòàâèòü øïðèö â ôèòèíã (10) è çàïîëíèòü óïëîòíèòåëüíûé 

êëàïàí (2) äî ïóíêòèðíîé ëèíèè (îêîëî 45 ìë, êàê ïîêàçàíî 
íà ïåðåäíåé ñòîðîíå óñòðîéñòâà). Âîäà îêðàñèòñÿ â ñèíèé 
öâåò áëàãîäàðÿ êðàñèòåëþ, ïðèñóòñòâóþùåìó â êëàïàíå.

3. Êîãäà ïðèáîð ðàáîòàåò ñ èñïîëüçîâàíèåì ñèëû òÿæåñòè, 
âîäÿíîå óïëîòíåíèå èãðàåò ðîëü ìàíîìåòðà. Ñ ïîìîùüþ 
ãðàäóèðîâàííîé øêàëû ñîîòâåòñòâóþùåé êîëîíêè (3) ìîæíî 
ñëåäèòü çà êîëåáàíèÿìè âíóòðèãðóäíîãî äàâëåíèÿ â 
ñîîòâåòñòâèè ñ äûõàòåëüíûìè äâèæåíèÿìè ïàöèåíòà.

4. Â êàìåðå, ïîä âîäÿíûì óïëîòíåíèåì ìîãóò ïîÿâèòüñÿ 
âîçäóøíûå ïóçûðüêè; îíè ñâèäåòåëüñòâóþò îá óòå÷êå 
âîçäóõà èç ïëåâðàëüíîé ïîëîñòè, âåëè÷èíó êîòîðîé ìîæíî 
êà÷åñòâåííî èçìåðèòü (ñì. Äèàãíîñòèêà óòå÷êè âîçäóõà
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áðü ôï åðßðåäï ôïõ áóèåíÞ. Áí õðÜñ÷åé áíÜãêç, ç óõóêåõÞ 
ìðïñåß íá ôïðïèåôçèåß óå ïñéæüíôéá èÝóç, üðùò öáßíåôáé óôçí 
Åéê.1. Óå áõôÞ ôç èÝóç áðïôñÝðåôáé ç áíÜìåéîç ôùí õãñþí óôïõò 
äéÜöïñïõò èáëÜìïõò.
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Óôçí ïñéæüíôéá èÝóç, ç õäáôïöñáãÞ 

êáôáñãåßôáé, ïðüôå èá ðñÝðåé íá 
áðïêëåéóôåß ï óùëÞíáò ôïõ áóèåíÞ êáé íá 
äéáóöáëéóôåß üôé ç óõóêåõÞ äåí èá 
ðáñáìåßíåé óå áõôÞ ôç èÝóç ãéá ìåãÜëï 
äéÜóôçìá. 

ÁÐÏÑÑÉØÇ
ÊáôÜ ôçí áðüññéøç ôçò óõóêåõÞò, ðñÝðåé íá ëáìâÜíïíôáé ïé 
êáôÜëëçëåò ðñïöõëÜîåéò êáé íá ôçñåßôáé ç éó÷ýïõóá íïìïèåóßá 
ó÷åôéêÜ ìå ôá áðüâëçôá âéïëïãéêÞò åðéêéíäõíüôçôáò.
ÁÍÔÅÍÄÅÉÎÅÉÓ
Äåí õðÜñ÷ïõí ãíùóôÝò áíôåíäåßîåéò.
ÐÑÏÚÏÍ ÌÉÁÓ ×ÑÇÓÇÓ. Ç åðáíá÷ñçóéìïðïßçóç ìðïñåß íá 
åðçñåÜóåé ôçí áðüäïóç ôçò óõóêåõÞò êáé åíÝ÷åé êßíäõíï 
äéáóôáõñïýìåíçò ìüëõíóçò.
ÓÔÅÉÑÏ - ÁðïóôåéñùìÝíï ìå áéèõëåíïîåßäéï
×ÑÇÓÉÌÏÐÏÉÏÕÌÅÍÁ ÕËÉÊÁ
âë. ôå÷íéêÝò ðñïäéáãñáöÝò ðñïúüíôïò
ÉÁÔÑÏÔÅ×ÍÏËÏÃÉÊÇ ÓÕÓÊÅÕÇ ×ÙÑÉÓ ËÁÔÅÎ.
ÓÕÓÊÅÕÁÓÉÁ ×ÙÑÉÓ PVC.

OPIS
Systémy s názvom „Drentech Simple” sú hrudné drenážne systémy 
pre dospelých aj pre deti s vodným tesniacim ventilom (utesnením) 
oddeleným od zbernej komory a tieto systémy sú navrhnuté na 
použitie s odsávaním alebo sa v nich tekutina zhromažïuje 
gravitáciou. Použitie odsávania je možné prostredníctvom napojenia 
na prenosné vákuové jednotky série Drentech. K dispozícii sú rôzne 
verzie zariadení z tejto skupiny, a to na základe potrieb používate¾a.
Zariadenia sú zložené z nasledujúcich èastí:
1. Zberná komora (1), ktorú tvoria tri stupòovité sektory. Objem 

zbernej komory je maximálne 2 200 ml. Vo verzii s dvojitou 
hadicou sú dva sektory odstupòované samostatne.

2. Vodou utesnený ventil, oznaèovaný aj ako „tesnenie“ (2), ktorý 
bráni návratu vzduchu smerom do hrudníka pacienta. Tesniaci 
ventil je vybavený stupnicou (3). Ventil s gu¾ovým plavákom (4) 
chráni vodou utesnený ventil v prítomnosti ve¾kého podtlaku 
pred spätným tokom kvapaliny.

3. Niektoré verzie zariadenia sú vybavené príslušným ventilom, 
ktorý sa nachádza na prívode (5) na upevnenie vákuovej 
jednotky. Takýto ventil má dvojitú funkciu: umožòuje PALM EVO 
správne mera� intrapleurický tlak vnútri nádoby; ventil funguje 
aj ako uvo¾òovací pri ve¾kom podtlaku, keï sa zariadenie 
Simple používa iba na báze gravitácie.

4. Hadièka pacienta (6) je vybavená zais�ovacím konektorom (7) 
a posuvnou svorkou (8), ktoré umožòujú jednoduchú výmenu 
zbernej nádoby, a profilom proti zalomeniu hadièky bez 
oce¾ovej pružiny, èo zaruèuje úplnú kompatibilitu s 
magnetickými po¾ami generovanými v rámci magnetickej 
rezonancie (RMN).

5. Držadlo vybavené integrovanými hákmi (9) u¾ahèuje prepravu 
drenážnej jednotky a okrem iného umožòuje zavesi� zariadenie 
na poste¾ pacienta.

6. Každý systém je vybavený miestom na odber vzorky bez ihly na 
zadnej strane (12), èo umožòuje hodnotenie kvality drenážnej 
kvapaliny.

NÁVOD NA POUŽITIE
Systémy Simple sú urèené na: odvádzanie vzduchu a/alebo tekutín z 
hrudnej dutiny alebo z medzip¾úcia; zabránenie nahromadeniu 
vzduchu a/alebo tekutín v hrudnej dutine; obnovenie a udržanie 
normálnych tlakových gradientov vnútri hrudníka; u¾ahèenie 
kompletnej p¾úcnej expanzie na obnovenie normálnej dynamiky 
dýchania. Systémy môžu vykonáva� svoju funkciu gravitaène alebo 
odsávaním.
Poznámka:  Bezpeèné používanie tohto zariadenia je zaruèené iba 

pre aplikácie a spôsobmi uvedenými v tomto návode na 
použitie, v závislosti od druhu samotného výrobku. 
Výrobca odmieta akúko¾vek zodpovednos� za škody 
spôsobené nesprávnym alebo neodporuèeným 

çìåñoìíßá  Ýêäoóçò  ôçò ôåëåõôáßáò áíáèåþñçóçò:
âëÝðå ôçí ôåëåõôáßá óåëßäá : (REV.: XX-XXXX)

NÁVOD NA POUŽITIE

2. Führen Sie die Spritze in den Anschluss (10) ein, und füllen Sie das 
Wasserschloss (2) bis zur gestrichelten Linie (etwa 45 ml, dieser 
Wert ist auch an der Vorderseite abzulesen). Das Wasser färbt sich 
dank des in der Kammer enthaltenen Farbstoffs blau.

3. Wenn das Gerät durch Schwerkraft drainiert, dient das 
Wasserschloss zugleich als Druckmesser. An der Messskala der 
betreffenden Säule (3) können die Schwankungen des 
intrathorakalen Drucks, die synchron mit der Atmung des Patienten 
einhergehen, qualitativ beobachtet werden.

4. In der Kammer unter dem Wasserschloss können Luftblasen 
erscheinen. Diese weisen auf das Austreten von Luft aus der 
Pleurahöhle hin und ihre Menge kann qualitativ bewertet werden 
(siehe „e. Diagnose des Luftverlusts beim Patienten-Punkt 1“).

b. Anschluss des Patientenschlauchs
1. Die Schiebeklemme (8) schließen und den Patientenschlauch (6) 

mithilfe des Verbindungsstücks (11) an den Thoraxkatheter des 
Patienten anschließen.  Anschließend den Patientenschlauch 
mithilfe des Lock-in-Anschlusses (7) an das Sammelgefäß 
anschließen. Der Anschluss muss fest eingesteckt werden, bis ein 
„Klick“ als Zeichen der richtigen Positionierung zu hören ist. Nun ist 
das System bereit, durch Schwerkraft zu funktionieren.

2. Für den Sogbetrieb ein tragbares Redax-Vakuumgerät unter 
Befolgung dessen Gebrauchsanleitung vorbereiten. Das Gerät an 
die hierfür vorgesehenen Konnektoren anschließen und den 
Betrieb mit kontrollierter Sogkraft starten. Bestimmte 
Ausführungen des Vakuumgeräts gestatten die objektive Messung 
einiger klinischer Parameter, wie: den Luftverlust des Patienten, 
usw.

3. Für den Anschluss der Vorrichtung an die zentrale Soganlage 
muss ein Regler für den thorakalen Druck eingesetzt werden, 
dessen Einstellbereich innerhalb der Sicherheitsparameter für die 
vorgesehene Anwendung liegt. Nach dem Einstellen der Sogkraft 
die Verbindung mit dem Anschluss (10) vornehmen. 

c. Abklemmen des Patientenschlauchs
Dieser Vorgang kann zum Wechseln des Sammelgefäßes oder für 
eine bessere Positionierung des Patientenschlauchs, wenn dieser 
zum Beispiel an das Bettmodell angepasst werden soll, erforderlich 
sein.

1. Den Patientenschlauch mithilfe der Schiebeklemme (8) schließen.
HINWEIS: Den Schnellanschluss niemals trennen, bevor die 

Klemme geschlossen wurde.
2. Den Anschluss (7) trennen, indem er seitlich gedrückt und an den 

beiden Enden gezogen wird. Die gewünschten Arbeiten 
durchführen, zum Beispiel das Wechseln des Sammelgefäßes.

3. Zum erneuten Einsetzen des Anschlusses die beiden Enden 
einstecken und bis zu einem hörbaren „Klick“ andrücken.

d. Wiederherstellen des hohen Unterdrucks
Während des Betriebs durch Schwerkraft (beim Betrieb mit dem 
Vakuumgerät geschieht dies nicht) kann sich im Sammelgefäß ein 
hoher Unterdruck aufbauen. Diese Drücke gleichen sich mit der 
Zeit spontan wieder aus. Soll der Druck manuell wiederhergestellt 
werden, wie folgt vorgehen:
* Systeme mit Rückstellventil (5)
In diesem Fall braucht das entsprechende Ventil nur mit der Spitze 
eines Kugelschreibers o. ä. betätigt zu werden. Durch Drücken des 
Ventils öffnet es sich und die Flüssigkeit in der Säule mit Messskala 
des Wasserschlosses sinkt ab. 
HINWEIS: Diese Rückstellung abbrechen, sobald die 

Flüssigkeit den Nullstand erreicht. Wegen der 
Gefahr eines Pneumothorax das Ventil während des 
Schwerkraftbetriebs nicht über längere Zeit offen 
halten.

* Systeme ohne Rückstellventil
In diesem Fall kann die Wiederherstellung des Drucks durch 
Trennen des Lock-in-Anschlusses des Patientenschlauchs (7) 
erfolgen. Zuvor den Schlauch mit der Schiebeklemme (8) 
verschließen. Die im vorhergehenden Punkt (C) beschriebene 
Vorgehensweise befolgen.

e. Diagnose des Luftverlusts beim Patienten
1. Die Präsenz von Luftblasen in der unteren Kammer des 

Wasserschlosses (2) ist ein Zeichen für einen Luftverlust und in der 
Folge einer unvollständigen Entfaltung der Lunge. Die nach und 
nach erfolgende Verringerung der Luftblasenmenge zeigt eine 
schrittweise Verringerung des Verlusts und damit die Entfaltung 
der Lunge an. Wenn sich die Lunge vollständig entfaltet, befinden 
sich im Wasserschloss keine Luftblasen mehr.
HINWEIS: Sollte das Phänomen dennoch fortbestehen, ist 

nach genauer Prüfung der Anschlüsse ein Arzt 
hinzuzuziehen.

2. Einige Ausführungen des Vakuumgeräts ermöglichen die digitale 
Messung des Luftverlusts (z. B. das Modell Palm EVO).  Auf die 
entsprechende Gebrauchsanleitung Bezug nehmen.

používaním výrobku.
VŠEOBECNÉ UPOZORNENIA
- Výrobok je sterilný, pokia¾ je obal neporušený. Nepoužívajte, ak je 

obal otvorený alebo poškodený.
- Po každom použití zlikvidujte, nepoužívajte viackrát.
- Poèas skladovania zabráòte vystaveniu vysokým teplotám a 

ultrafialovým lúèom. 
UPOZORNENIA/OCHRANNÉ OPATRENIA
- Drenážny systém sa musí udržiava� vo vertikálnej polohe, a to aj 

poèas prepravy, a vždy pod hladinou kvapaliny v pohrudnicovej 
dutine (aspoò 50 cm).

- Zabráòte zalomeniu alebo stlaèeniu drenážnej hadièky pacienta.
- Neupchávajte ani nezakrývajte plniaci konektor tesniacej komory 

(10).
- Systémy Simple sú vïaka svojmu zvláštnemu dizajnu stabilné a 

nevyžadujú použitie statívu na umiestnenie na podlahu. 
- Prevádzka s odsávaním je umožnená zapojením k prenosnej 

vákuovej jednotke Redax, ktorých kompatibilita je jasne potvrdená v 
certifikáte. Odsávanie sa môže aplikova� prostredníctvom 
externého vedenia, pokia¾ je vybavené hrudným regulátorom a 
vykonáva sa pod doh¾adom ošetrujúceho lekára.

- Kvapalinu zo zbernej komory drenážneho systému musíte 
zlikvidova�, nikdy sa nesmie použi� na infúziu.

PRÍPRAVA A POUŽITIE SYSTÉMU DRENTECH SIMPLE
Systém je zabalený v dvojitom sterilnom obale. Pred použitím zariadenia 
ho vyberte z obalu, použite sterilný postup.
a. Naplnenie tesniacej komory
1. Pripravte striekaèku, uprednostnite striekaèku s objemom 60 ml.
2. Vložte injekèn? striekaèku do konektora (10) a naplòte uzatvárací 

ventil (2) aþ po bodkovan? èiaru (pribliþne 45 ml, ako je tieþ 
uvedené na prednej strane zariadenia). Voda sa zafarb? na modro 
vïaka farbivu obsiahnutému vo ventile.

3. Keï zariadenie drenážuje pomocou gravitácie, funguje vodné 
tesnenie ako manometer. Na stupnici na príslušnom ståpci (3) 
možno pozorova� ve¾kosti oscilácií intratorakálneho tlaku 
zosynchronizovaných s dýchaním pacienta.

4. V komore pod vodným tesnením sa môžu objavi� vzduchové 
bubliny; tieto zvýrazòujú úniky vzduchu z pohrudnicovej dutiny, 
ktorého množstvo sa dá kvalitatívne mera� (pozri „e. Diagnostika 
únikov vzduchu u pacienta – bod 1”).

b. Zapojenie hadièky pacienta
1. Zatvorte posuvnú svorku (8) a zapojte hadièku pacienta (6) k 

torakálnemu katétru pacienta spojkou (11). Následne zapojte 
hadièku pacienta k zbernej nádobe, použite poistný konektor (7). 
Konektor musíte vsunú� tak, aby ste poèuli „kliknutie“, ktoré indikuje 
správne umiestnenie. Teraz je systém pripravený na fungovanie s 
drenážou pomocou gravitácie.

2. Na fungovanie s odsávaním pripravte prenosnú vákuovú jednotku 
Redax, dodržte postup uvedený v príslušnom návode. Zapojte 
jednotku k pripraveným konektorom a zaènite používa� s riadeným 
odsávaním. Špecifické verzie vákuovej jednotky umožòujú 
objektívne meranie niektorých klinických parametrov, napríklad: 
úniky vzduchu u pacienta a pod.

3. Aby ste mohli zapoji� zariadenie k centrálnemu odsávaniu, budete 
musie� pripravi� regulátor torakálneho tlaku s rozsahom regulácie v 
rámci bezpeèných parametrov predpokladanej aplikácie. Po 
úprave odsávania pripojte regulátor ku konektoru (10). 

c. Odpojenie hadièky pacienta
Tento úkon sa dá urobi� na výmenu zbernej nádoby alebo na 
zaistenie najlepšieho umiestnenia hadièky pacienta, napríklad v 
závislosti od tvaru postele.

1. Hadièku pacienta zatvorte príslušnou posuvnou svorkou (8).
UPOZORNENIE: nikdy neodpájajte rýchlu spojku, ak ste 

predtým nezatvorili svorku.
2. Odpojte spojku (7) stlaèením na bokoch a súèasne potiahnite na 

oboch koncoch. Potom vykonajte želané úkony, napríklad vymeòte 
zbernú nádobu.

3. Pri opätovnom vsunutí konektora vsuòte oba konce a stlaète, aby 
ste poèuli „kliknutie“.

d. obnova vysokého podtlaku
Poèas fungovania prostredníctvom gravitácie (nedochádza k tomu 
pri použití vákuovej jednotky) je možné, že sa vnútri zbernej nádoby 
vytvára vysoký podtlak. Takéto hodnoty tlaku sa vyvažujú èasom 
spontánne. Ak by ste chceli urobi� manuálnu obnovu hodnoty, 
dodržte nasledujúci postup:
* systémy vybavené ventilom na obnovu (5)
V tomto prípade staèí zásah na príslušnom ventile, použite 
gu¾ôèkové pero alebo podobný predmet. Stlaèením ventilu ho 
otvoríte, èo potvrdzuje pokles kvapaliny v ståpci so stupnicou vodou 
utesneného ventilu. 
UPOZORNENIE: obnovu prerušte, pokia¾ hladina dosiahla nulu. 

Ventil neudržiavajte poèas fungovania s 

ANMERKUNG: Die Verdunstung, vor allem bei hohen 
Temperaturen, oder ein erheblicher Luftverlust 
beim Patienten können zu einer Verminderung 
des Flüssigkeitsstands im Wasserschloss 
f ü h r e n .  E s  w i r d  e m p f o h l e n ,  d e n  
Flüssigkeitsstand regelmäßig zu kontrollieren 
und ggf. aufzufüllen.

f. Transport der Vorrichtung
Die Vorrichtung in möglichst aufrechter Stellung und unter 
Patientenniveau transportieren. Bei Bedarf kann die Vorrichtung 
wie in Abb. 1 gezeigt, waagrecht transportiert werden. In dieser 
Stellung wird ein Vermischen der Flüssigkeiten aus den 
verschiedenen Kammern vermieden.
HINWEIS: In waagrechter Stellung wird das Wasserschloss 

beeinträchtigt, deshalb muss der Patientenschlauch 
abgeklemmt und sichergestellt werden, dass dieser 
Zustand nicht übermäßig lange anhält. 

ENTSORGUNG
Zur Entsorgung der Vorrichtung sind angemessen
Vorsichtsmaßnahmen zu treffen und die geltenden einschlägigen 
Gesetzesvorschriften für biologisch gefährliche Abfälle zu befolgen.
GEGENANZEIGEN
Gegenanzeigen sind nicht bekannt.
EINWEGPRODUKT. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeinträchtigungen der Leistung und Kreuzkontamination führen.
STERIL – Sterilisation mit Ethylenoxid
VERWENDETE MATERIALIEN
siehe technisches Datenblatt des Produkts
LATEX-FREIES MEDIZINPRODUKT.
PVC-FREIE VERPACKUNG.

Ausgabedatum der neuesten Version: 
Siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX) 

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION
Les systèmes « Drentech Simple » sont des sets de drainage thoracique 
pour usage adulte/pédiatrique dotés de soupape d'étanchéité à l'eau 
(scellé sous eau) séparée de la chambre de recueil et sont conçus pour 
être utilisés en mode aspiratif ou par déclivité. Pour l'utilisation en mode 
aspiratif, il est indispensable d'utiliser les unités d'aspiration portables de 
la ligne Drentech. Les dispositifs de cette famille sont disponibles en 
plusieurs versions, selon les besoins de l'utilisateur.
Les dispositifs comprennent les éléments suivants :
1. Une chambre de recueil (1) avec trois secteurs gradués. La 

chambre de recueil a une capacité maximale de 2200 cc. La version 
à deux tubes comporte deux secteurs gradués séparément.

2. Une soupape d'étanchéité à l'eau ou « scellé » (2), qui empêche le 
reflux d'air vers la cavité thoracique du patient. La soupape 
d'étanchéité porte une échelle graduée (3). La soupape avec 
flotteur à bille (4) protège la soupape d'étanchéité à l'eau en cas de 
fortes pressions négatives en évitant les reflux de liquide.

3. Certaines versions du système sont dotées d'une soupape située 
dans le raccord (5) pour la fixation de l'unité d'aspiration. Cette 
soupape remplit une double fonction : elle permet à la PALM EVO 
de mesurer correctement la pression intra-pleurale à l'intérieur du 
récipient et sert également de soupape de décharge des pressions 
négatives excessives lorsque le Simple est utilisé par déclivité.

4. Le tuyau patient (6) est doté d'un connecteur lock-in (7) et d'un 
clamp coulissant (8), qui permettent de remplacer facilement la 
chambre de recueil ; de plus, un profil antitorsion, qui n'utilise pas 
de ressort en acier, garantit une totale compatibilité avec les 
champs magnétiques générés par la résonnance magnétique 
nucléaire (RMN).

5. La poignée, avec crochets intégrés (9) facilite le transport du 
système de drainage et permet de fixer le dispositif au lit du patient.

6. Chaque système dispose d'un point de prélèvement sans aiguille à 
l'arrière (12) pour l'évaluation qualitative du liquide drainé.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
Les systèmes Simple sont recommandés pour : évacuer les 
épanchements liquides ou gazeux de la cavité thoracique ou du 
médiastin ; prévenir l'accumulation d'air et/ou de liquides dans la cavité 
thoracique ; rétablir ou maintenir un niveau normal de pression intra-
thoracique ; faciliter l'expansion pulmonaire complète pour rétablir une 
dynamique respiratoire normale. Les systèmes peuvent fonctionner en 
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õøçëÞò áñíçôéêÞò ðßåóçò, áðïôñÝðïíôáò ôçí ðáëéíäñüìçóç 
õãñïý.

3. ÏñéóìÝíá ìïíôÝëá ôçò óõóêåõÞò äéáèÝôïõí åéäéêÞ âáëâßäá óôï 
óõíäåôéêü (5) ãéá ôç óýíäåóç ôçò ìïíÜäáò êåíïý. ÁõôÞ ç âáëâßäá 
Ý÷åé äéðëÞ ëåéôïõñãßá: åðéôñÝðåé ôçí ïñèÞ ìÝôñçóç ôçò 
õðåæùêïôéêÞò ðßåóçò óôï åóùôåñéêü ôïõ äï÷åßïõ ìÝóù ôçò 
óõóêåõÞò PALM EVO. ÐáñÜëëçëá, ëåéôïõñãåß êáé ùò âáëâßäá 
åêôüíùóçò õøçëÞò áñíçôéêÞò ðßåóçò üôáí ç óõóêåõÞ Simple 
ðáñï÷åôåýåé äéÜ ôçò âáñýôçôáò.

4. Ï óùëÞíáò ôïõ áóèåíÞ (6) äéáèÝôåé óõíäåôÞñá lock-in (7) êáé 
ïëéóèáßíïí clamp (8) ãéá åýêïëç áíôéêáôÜóôáóç ôïõ èáëÜìïõ 
óõëëïãÞò, êáé Ý÷åé åéäéêÞ äéáìüñöùóç ãéá áðïôñïðÞ óõóôñïöÞò, 
÷ùñßò ÷áëýâäéíï åëáôÞñéï, Ýôóé þóôå íá õðÜñ÷åé ðëÞñçò 
óõìâáôüôçôá ìå ôá ìáãíçôéêÜ ðåäßá ðïõ áíáðôýóóïíôáé êáôÜ ôéò 
äéáäéêáóßåò ìáãíçôéêÞò ôïìïãñáößáò (MRI).

5. Ç ÷åéñïëáâÞ, ìå åíóùìáôùìÝíá Üãêéóôñá, (9) äéåõêïëýíåé ôç 
ìåôáöïñÜ ôçò ìïíÜäáò ðáñï÷Ýôåõóçò êáé åðéôñÝðåé ôç óôåñÝùóç 
ôçò óõóêåõÞò óôï êñåâÜôé ôïõ áóèåíÞ.

6. ¼ëá ôá óõóôÞìáôá ðåñéëáìâÜíïõí ïðßóèéá èýñá äåéãìáôïëçøßáò 
÷ùñßò âåëüíá (12), ãéá ôïí ðïéïôéêü Ýëåã÷ï ðïõ ðáñï÷åôåõüìåíïõ 
õãñïý.

ÅÍÄÅÄÅÉÃÌÅÍÇ ×ÑÇÓÇ
Ôá óõóôÞìáôá Simple åíäåßêíõíôáé ãéá: åêêÝíùóç áÝñá êáé/Þ õãñþí 
áðü ôç èùñáêéêÞ êïéëüôçôá Þ ôï ìåóïèùñÜêéï, áðïôñïðÞ 
óõóóþñåõóçò áÝñá êáé/Þ õãñþí óôç èùñáêéêÞ êïéëüôçôá, åðáíáöïñÜ 
êáé äéáôÞñçóç ôçò åíäïèùñáêéêÞò ðßåóçò óå öõóéïëïãéêÜ åðßðåäá, 
äéåõêüëõíóç ðëÞñïõò Ýêðôõîçò ôùí ðíåõìüíùí ðñïêåéìÝíïõ íá 
áðïêáôáóôáèåß ç öõóéïëïãéêÞ áíáðíåõóôéêÞ ëåéôïõñãßá. Ôá óõóôÞìáôá 
ìðïñïýí íá ëåéôïõñãÞóïõí äéÜ ôçò âáñýôçôáò Þ ìå áíáññüöçóç.
Óçìåßùóç: ÁõôÞ ç óõóêåõÞ ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ìå áóöÜëåéá 

ìüíï óôï ðåäßï åöáñìïãÞò êáé ìå ôéò ëåéôïõñãßåò ðïõ 
áíáöÝñïíôáé óôéò ðáñïýóåò ïäçãßåò ÷ñÞóçò, óå 
áíôéóôïé÷ßá ìå ôïí ôýðï ôïõ ðñïúüíôïò. Ï êáôáóêåõáóôÞò 
äåí áðïäÝ÷åôáé êáìßá åõèýíç ðïõ áðïññÝåé áðü 
áêáôÜëëçëç ÷ñÞóç ôçò óõóêåõÞò Þ ÷ñÞóç äéáöïñåôéêÞ 
áðü ôçí åíäåäåéãìÝíç.

ÃÅÍÉÊÅÓ ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÅÉÓ
- Ôï ðñïúüí åßíáé óôåßñï åöüóïí ç óõóêåõáóßá åßíáé áêÝñáéç. Íá ìçí 

÷ñçóéìïðïéåßôáé, áí ç óõóêåõáóßá Ý÷åé áíïé÷èåß Þ Ý÷åé õðïóôåß 
æçìéÜ.

- Íá áðïññßðôåôá é  ìåôÜ áðü êÜèå ÷ñÞóç.  Íá ìçí 
åðáíá÷ñçóéìïðïéåßôáé.

- Áðïöýãåôå ôçí Ýêèåóç óå õøçëÝò èåñìïêñáóßåò êáé óå õðåñéþäåéò 
áêôßíåò êáôÜ ôç öýëáîç. 

ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇÓ/ÐÑÏÖÕËÁÎÅÉÓ
- Ôï óýóôçìá ðáñï÷Ýôåõóçò ðñÝðåé íá äéáôçñåßôáé üñèéï, áêüìá êáé 

êáôÜ ôç ìåôáöïñÜ, êáé ðÜíôá êÜôù áðü ôï åðßðåäï ôïõ õãñïý óôçí 
õðåæùêïôéêÞ êïéëüôçôá (ôïõëÜ÷éóôïí 50 cm).

- Ìçí óõóôñÝöåôå êáé ìçí óõìðéÝæåôå ôï óùëÞíá ðáñï÷Ýôåõóçò ôïõ 
áóèåíÞ.

- Ìçí öñÜóóåôå êáé ìçí êáëýðôåôå ôï óõíäåôÞñá ðëÞñùóçò ôïõ 
èáëÜìïõ õäáôïöñáãÞò (10).

- Ôá óõóôÞìáôá Simple åßíáé åéäéêÜ ó÷åäéáóìÝíá þóôå íá óôÝêïíôáé 
óôáèåñÜ óôï äÜðåäï, ÷ùñßò íá áðáéôåßôáé âÜóç óôÞñéîçò. 

- Ôá óõóôÞìáôá ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéçèïýí ìå áíáññüöçóç 
åöüóïí óõíäåèïýí ìå óõìâáôÝò öïñçôÝò ìïíÜäåò êåíïý Redax. Ç 
áíáññüöçóç ìðïñåß íá ðñáãìáôïðïéçèåß ìå åîùôåñéêü óùëÞíá, 
åöüóïí äéáèÝôåé ñõèìéóôÞ èùñáêéêÞò ðßåóçò êáé ç äéáäéêáóßá 
ôåëåßôáé õðü ôçí Üìåóç åðßâëåøç ôïõ èåñÜðïíôïò éáôñïý.

- Ôï õãñü ðïõ ðåñéÝ÷åôáé óôïõò èáëÜìïõò óõëëïãÞò ôïõ óõóôÞìáôïò 
ðáñï÷Ýôåõóçò ðñÝðåé íá áðïññßðôåôáé êáé äåí ðñÝðåé, óå êáìßá 
ðåñßðôùóç, íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá Ýã÷õóç.

ÐÑÏÅÔÏÉÌÁÓÉÁ ÊÁÉ ×ÑÇÓÇ ÔÏÕ ÓÕÓÔÇÌÁÔÏÓ DRENTECH 
SIMPLE
Ôï óýóôçìá åßíáé óõóêåõáóìÝíï óå äéðëü óôåßñï ðåñßâëçìá. Ãéá íá 
÷ñçóéìïðïéÞóåôå ôï ðñïúüí, áöáéñÝóôå ôï áðü ôï ðåñßâëçìá ìå 
Üóçðôç ôå÷íéêÞ.
á. ÐëÞñùóç ôïõ èáëÜìïõ õäáôïöñáãÞò
1. ÐñïåôïéìÜóôå ìéá óýñéããá, êáôÜ ðñïôßìçóç 60 ml.
2.

3. ¼ôáí ç óõóêåõÞ ðáñï÷åôåýåé äéÜ ôçò âáñýôçôáò, ç õäáôïöñáãÞ 
ëåéôïõñãåß ùò ìáíüìåôñï. Ç äéáâÜèìéóç ôçò áíôßóôïé÷çò óôÞëçò 
(3) åðéôñÝðåé ôçí ìáêñïóêïðéêÞ ðïéïôéêÞ åêôßìçóç ôùí 
äéáêõìÜíóåùí ôçò åíäïèùñáêéêÞò ðßåóçò, ôáõôü÷ñïíá ìå ôéò 
áíáðíåõóôéêÝò êéíÞóåéò ôïõ áóèåíÞ.

4. Óôïí êáôþôåñï èÜëáìï ôçò õäáôïöñáãÞò ìðïñåß íá åìöáíéóôïýí 
öõóáëßäåò áÝñá. Ïé öõóáëßäåò õðïäåéêíýïõí äéáöõãÞ áÝñá áðü 
ôçí õðåæùêïôéêÞ êïéëüôçôá, ç ïðïßá ìðïñåß íá åêôéìçèåß ðïéïôéêÜ 

ÔïðïèåôÞóôå ôç óýñéããá óôï ñáêüñ (10) êáé ãåìßóôå ôçí õäÜôéíç 
âáëâßäá (2) ìÝ÷ñé ôç äéáêåêïììÝíç ãñáììÞ (ðåñßðïõ 45 ml üðùò 
öáßíåôáé êáé óôçí Ýíäåéîç óôï ìðñïóôéíü ìÝñïò ôçò óõóêåõÞò). Ôï 
íåñü èá ÷ñùìáôéóôåß ìðëå áðü ôç ÷ñùóôéêÞ ðïõ õðÜñ÷åé óôç 
âáëâßäá.

(âë. “å. ÄéáãíùóôéêÞ åêôßìçóç äéáöõãþí áÝñá áðü ôïí áóèåíÞ-
óçìåßï 1”).

â. Óýíäåóç óùëÞíá áóèåíÞ
1. Êëåßóôå ôï ïëéóèáßíïí clamp (8) êáé óõíäÝóôå ôï óùëÞíá ôïõ áóèåíÞ 

(6) óôïí èùñáêéêü êáèåôÞñá ôïõ áóèåíÞ ìå ôï óõíäåôéêü (11).  Óôç 
óõíÝ÷åéá, óõíäÝóôå ôï óùëÞíá ôïõ áóèåíÞ óôï äï÷åßï óõëëïãÞò ìå 
ôï óõíäåôÞñá lock-in (7). Ï óõíäåôÞñáò èá ðñÝðåé íá åéóá÷èåß ìÝ÷ñé 
íá áêïõóôåß ôï ÷áñáêôçñéóôéêü «êëéê», ðïõ äåß÷íåé üôé Ý÷åé 
ôïðïèåôçèåß óùóôÜ. Óå áõôü ôï óçìåßï, ôï óýóôçìá åßíáé Ýôïéìï íá 
ëåéôïõñãÞóåé äéÜ ôçò âáñýôçôáò.

2. Ãéá ëåéôïõñãßá ìå áíáññüöçóç, ðñïåôïéìÜóôå ìéá öïñçôÞ ìïíÜäá 
êåíïý Redax, áêïëïõèþíôáò ôç äéáäéêáóßá ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï 
áíôßóôïé÷ï öõëëÜäéï ïäçãéþí. ÓõíäÝóôå ôç ìïíÜäá óôïõò 
áíôßóôïé÷ïõò óõíäåôÞñåò êáé îåêéíÞóôå ôç ÷ñÞóç ôïõ óõóôÞìáôïò ìå 
åëåã÷üìåíç áíáññüöçóç. ÏñéóìÝíá ìïíôÝëá ìïíÜäùí êåíïý 
åðéôñÝðïõí ôçí áíôéêåéìåíéêÞ ìÝôñçóç ïñéóìÝíùí êëéíéêþí 
ðáñáìÝôñùí, üðùò: äéáöõãÞ áÝñá áðü ôïí áóèåíÞ, ê.ëð.

3. Ãéá óýíäåóç ôçò óõóêåõÞò óå êåíôñéêÞ ðçãÞ áíáññüöçóçò, èá 
ðñÝðåé íá õðÜñ÷åé ñõèìéóôÞò ôçò èùñáêéêÞò ðßåóçò ìå åýñïò 
ñýèìéóçò åíôüò ôùí ðáñáìÝôñùí áóöáëåßáò ãéá ôçí ðñïâëåðüìåíç 
åöáñìïãÞ. Áöïý ñõèìßóåôå ôçí ðçãÞ áíáññüöçóçò, óõíäÝóôå ôçí 
óôï óõíäåôÞñá (10). 

ã. Áðïóýíäåóç óùëÞíá áóèåíÞ
ÁõôÞ ç äéáäéêáóßá ìðïñåß íá ðñáãìáôïðïéçèåß ãéá íá 
áíôéêáôáóôáèåß ôï äï÷åßï óõëëïãÞò Þ ãéá íá ôáêôïðïéçèåß êáëýôåñá 
ï óùëÞíáò ôïõ áóèåíÞ, ð.÷., áíÜëïãá ìå ôç äéáìüñöùóç ôçò 
êëßíçò.

1. Êëåßóôå ôï óùëÞíá ôïõ áóèåíÞ ìå ôï ðáñå÷üìåíï ïëéóèáßíïí clamp 
(8).
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: ìçí áðïóõíäÝåôå ðïôÝ ôïí ôá÷õóýíäåóìï, 

áí äåí Ý÷åôå ðñþôá êëåßóåé ôï clamp.
2. ÁðïóõíäÝóôå ôï óõíäåôéêü (7), ðéÝæïíôÜò ôï óôá ðëÜãéá êáé 

ôñáâþíôáò ôáõôü÷ñïíá ôá äýï Üêñá. Óôç óõíÝ÷åéá, 
ðñáãìáôïðïéÞóôå ôçí åðéèõìçôÞ äéáäéêáóßá, ð.÷., áíôéêáôÜóôáóç 
ôïõ äï÷åßïõ óõëëïãÞò.

3. Ãéá íá åðáíáóõíäÝóåôå ôï óõíäåôÞñá, êïõìðþóôå ôá äýï Üêñá êáé 
ðéÝóôå ìÝ÷ñé íá áêïýóåôå «êëéê».

ä. Åêôüíùóç õøçëÞò áñíçôéêÞò ðßåóçò
ÊáôÜ ôç ëåéôïõñãßá äéÜ ôçò âáñýôçôáò (ç ïðïßá äåí åßíáé åöéêôÞ üôáí 
÷ñçóéìïðïéåßôáé ìïíÜäá êåíïý), ìðïñåß íá áíáðôõ÷èïýí õøçëÝò 
áñíçôéêÝò ðéÝóåéò ìÝóá óôï äï÷åßï óõëëïãÞò. ÁõôÝò ïé ðéÝóåéò 
åîïìáëýíïíôáé áõôüìáôá ìåôÜ áðü ëßãï. Áí èÝëåôå íá åêôïíþóåôå 
ôçí ðßåóç ÷åéñïêßíçôá, ðñï÷ùñÞóôå ùò åîÞò:
* óõóôÞìáôá ìå âáëâßäá åêôüíùóçò (5)

Óå áõôÞ ôçí ðåñßðôùóç, áñêåß íá ðéÝóåôå ôçí áíôßóôïé÷ç âáëâßäá ìå 
Ýíá óôõëü Þ ðáñüìïéï áíôéêåßìåíï. Ç âáëâßäá èá áíïßîåé ìüëéò ôçí 
ðéÝóåôå, ãåãïíüò ðïõ äéáðéóôþíåôáé áðü ôçí ðôþóç ôçò óôÜèìçò 
ôïõ õãñïý óôç äéáâáèìéóìÝíç óôÞëç ôçò õäÜôéíçò âáëâßäáò. 
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: óôáìáôÞóôå ôçí áðïóõìðßåóç üôáí ç 

óôÜèìç ôïõ õãñïý öôÜóåé óôï ìçäÝí. Ìçí 
êñáôÜôå ðáñáôåôáìÝíá áíïéêôÞ ôç âáëâßäá 
üôáí ç óõóêåõÞ ëåéôïõñãåß äéÜ ôçò 
âáñýôçôáò, äéüôé õðÜñ÷åé êßíäõíïò 
ðíåõìïèþñáêá.

* óõóôÞìáôá ÷ùñßò âáëâßäá åêôüíùóçò
Óå áõôÞ ôçí ðåñßðôùóç, ç áðïóõìðßåóç ìðïñåß íá 
ðñáãìáôïðïéçèåß áðïóõíäÝïíôáò ôï óõíäåôÞñá lock-in óôï 
óùëÞíá ôïõ áóèåíÞ (7), áöïý ðñþôá êëåßóåôå ôï ïëéóèáßíïí clamp 
(8). ÁêïëïõèÞóôå ôç äéáäéêáóßá ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï 
ðñïçãïýìåíï âÞìá (Ã).

å. ÄéáãíùóôéêÞ åêôßìçóç äéáöõãþí áÝñá áðü ôïí áóèåíÞ
1. Ç ðáñïõóßá öõóáëßäùí áÝñá óôïí êáôþôåñï èÜëáìï ôçò 

õäáôïöñáãÞò (2) õðïäåéêíýåé äéáöõãÞ áÝñá êáé, êáôÜ óõíÝðåéá, 
áôåëÞ Ýêðôõîç ôùí ðíåõìüíùí. Ç ìåßùóç ôçò ðïóüôçôáò ôùí 
öõóáëßäùí ìå ôçí ðÜñïäï ôïõ ÷ñüíïõ äåß÷íåé ðñïïäåõôéêÞ ìåßùóç 
ôçò äéáöõãÞò áÝñá êáé Ýêðôõîç ôùí ðíåõìüíùí. Ç ðëÞñçò Ýêðôõîç 
ôùí ðíåõìüíùí ìðïñåß íá äéáðéóôùèåß áðü ôçí áðïõóßá 
öõóáëßäùí óôçí õäáôïöñáãÞ.
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Áí ôï öáéíüìåíï åðéìÝíåé êáé áöïý èá Ý÷åôå 

åëÝãîåé ðñïóåêôéêÜ ôéò óõíäÝóåéò, êáëÝóôå 
éáôñü.

2. ÏñéóìÝíá ìïíôÝëá ìïíÜäùí êåíïý åðéôñÝðïõí ôçí øçöéáêÞ 
ìÝôñçóç ôùí äéáöõãþí áÝñá (ð.÷., ìïíôÝëï Palm EVO).  ÁíáôñÝîôå 
óôï áíôßóôïé÷ï åã÷åéñßäéï ÷ñÞóçò.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ç åîÜôìéóç, éäéáßôåñá óå ðåñéâÜëëïí ìå õøçëÞ 

èåñìïêñáóßá, Þ ç ðáñáôåôáìÝíç äéáöõãÞ áÝñá áðü 
ôïí áóèåíÞ, ìðïñåß íá åëáôôþóïõí ôç óôÜèìç ôïõ 
õãñïý óôçí õäáôïöñáãÞ. Óõíéóôïýìå íá åëÝã÷åôå 
ðåñéïäéêÜ ôç óôÜèìç ôïõ õãñïý êáé íá ôï 
áíáðëçñþíåôå, áí ÷ñåéÜæåôáé.

óô. ÌåôáöïñÜ ôçò óõóêåõÞò
ÓõíéóôÜôáé ç ìåôáöïñÜ ôçò óõóêåõÞò óå üñèéá èÝóç êáé ÷áìçëüôåñá 

mode aspiratif ou par déclivité.
Remarque :  le dispositif peut être utilisé dans des conditions de 

sécurité uniquement dans le champ d'application prévu 
et selon les modalités indiquées dans cette notice 
d'utilisation (voir type de produit). Le fabricant décline 
toute responsabilité en cas d'utilisation impropre ou 
différente de celle indiquée.

AVERTISSEMENTS
- Le produit est stérile si l'emballage est intact. Ne pas utiliser si 

l'emballage a été ouvert ou endommagé.
- Jeter après utilisation, ne pas réutiliser.
- Éviter l'exposition à de hautes températures et aux rayons 

ultraviolets durant le stockage. 
AVERTISSEMENTS/PRÉCAUTIONS
- Le système de drainage doit être maintenu en position verticale, 

même pendant le transport et toujours au-dessous du niveau du 
liquide dans la cavité pleurale (au moins 50 cm).

- Éviter de couder ou d'écraser le drain du patient.
- Ne pas obstruer ni couvrir le connecteur de remplissage de la 

chambre d'étanchéité (10).
- Les systèmes Simple, grâce à leur conception particulière, sont 

stables et ne nécessitent pas de statif pour être utilisés au sol. 
- L'utilisation en mode aspiratif est possible grâce au raccordement 

avec les unités d'aspiration portables Redax, pour lesquelles la 
compatibilité est expressément déclarée. Il est possible 
d'appliquer l'aspiration au moyen d'une ligne externe à condition 
qu'elle soit dotée d'un régulateur de pression thoracique et que 
cette procédure soit effectuée sous la responsabilité directe du 
médecin traitant.

- Le liquide contenu dans les chambres de recueil du système de 
drainage ne doit en aucun cas être utilisé pour la perfusion.

PRÉPARATION ET UTILISATION DU SYSTÈME DRENTECH 
SIMPLE
Le système est conditionné dans un double emballage stérile. Pour 
utiliser le produit, l'extraire de son enveloppe en recourant à la 
technique stérile.
a. Remplissage de la chambre de scellé
1. Se procurer une seringue, de préférence de 60 ml.
2. Introduire la seringue dans le raccord (10) et remplir la vanne 

d'étanchéité (2), jusqu'à la ligne hachurée (environ 45 ml comme 
indiqué également sur la partie frontale du dispositif). L'eau se 
colore ensuite de bleu grâce à un colorant présent dans la vanne.

3. Quand le dispositif draine par déclivité, le scellé sous eau fait 
office de manomètre. L'échelle graduée de la colonne 
correspondante (3) permet une observation qualitative des 
oscillations de la pression intra-thoracique, synchrones avec les 
actes respiratoires du patient.

4. Des bulles peuvent apparaître dans la chambre située sous le 
scellé à eau ; ces bulles indiquent une fuite d'air de la cavité 
pleurale dont l'ampleur est mesurable de manière qualitative (voir 
les point « e. Diagnostic des fuites d'air du patient-point 1 »).

b. Connexion du tuyau patient
1. Fermer le clamp coulissant (8) et connecter le tuyau patient (6) au 

cathéter thoracique du patient au moyen du raccord (11).  
Connecter ensuite le tuyau patient au récipient de recueil à l'aide 
du raccord rapide lock-in (7). Le raccord doit être inséré jusqu'au 
déclic. Le système est alors prêt à fonctionner par déclivité.

2. Pour le mode aspiratif, préparer une unité d'aspiration portable 
Redax en suivant les instructions de la notice correspondante. 
Brancher l'unité aux connecteurs prévus à cet effet et commencer 
l'utilisation par aspiration contrôlée. Certaines versions 
spécifiques des unités d'aspiration permettent une mesure 
objective de certaines paramètres cliniques, tels que les fuites 
d'air du patient, etc.

3. Pour raccorder le dispositif au système d'aspiration centralisée, il 
faut avoir un régulateur de pression thoracique ayant une plage 
de réglage comprise entre les valeurs de sécurité pour 
l'application prévue. Après avoir réglé l'aspiration, la brancher au 
connecteur (10). 

c. Déconnexion du tuyau patient
Cette opération peut être effectuée pour changer le récipient de 
recueil ou pour mieux positionner le tuyau patient, en fonction du 
type de lit.

1. Fermer le tuyau patient à l'aide du clamp coulissant (8) prévu à cet 
effet.
AVERTISSEMENT : ne jamais débrancher le raccord 

rapide avant d'avoir fermé le clamp.
2. Débrancher le raccord (7) en appuyant de chaque côté tout en 

exerçant une traction aux deux extrémités. Effectuer ensuite les 
tâches souhaitées telles que le remplacement du récipient de 
recueil.

3. Pour remettre en place le connecteur, insérer les deux extrémités 

et pousser jusqu'au déclic.
d. Rétablissement des pressions négatives excessives

Pendant le fonctionnement par déclivité (ce phénomène ne se 
produit pas en mode aspiratif), de fortes pressions négatives 
peuvent avoir lieu dans le récipient de recueil. Ces pressions se 
rééquilibrent spontanément avec le temps. Toutefois, il est possible 
de les rétablir manuellement en procédant comme suit :
* systèmes avec soupape de rétablissement de la pression (5)
Dans ce cas, il suffit d'appuyer sur la soupape à l'aide de la pointe 
d'un style bille ou d'un objet similaire. La pression sur la soupape 
provoque son ouverture témoignée par la descente du liquide dans 
la colonne graduée de la soupape à eau. 
AVERTISSEMENT : interrompre le rétablissement quand le 

niveau du liquide a atteint le zéro. Ne pas 
maintenir la soupape ouverte trop 
longtemps pendant le fonctionnement par 
déc l i v i té  à  cause  du  r i sque  de  
pneumothorax.

*systèmes sans soupape de rétablissement de la pression
Dans ce cas, le rétablissement de la pression peut être obtenu en 
débrancher le raccord rapide du tuyau patient (7), après avoir fermé 
le clamp coulissant (8). Suivre les indications du point précédent 
(c).

e. Diagnostic des fuites d'air du patient
1. La présence de bulles d'air dans la chambre inférieure de la 

soupape de scellé (2) est le signe d'une fuite d'air et donc d'une 
expansion incomplète du poumon. La réduction dans le temps de la 
quantité de bulles indique une réduction progressive de la fuite et 
l'expansion pulmonaire. Quand cette expansion est complète, les 
bulles disparaissent de la soupape de scellé.
AVERTISSEMENT : Si le phénomène persiste, après un 

contrôle méticuleux des connexions, 
demander l'intervention d'un médecin.

2. Certaines unités d'aspiration permettent la mesure numérique des 
fuites d'air (ex. version Palm EVO).  Se reporter au manuel 
d'utilisation de l'unité d'aspiration utilisée.
REMARQUE : L'évaporation, notamment en présence de 

hautes températures, ou une fuite importante 
d'air du patient, peut entraîner une diminution 
du niveau de liquide dans la soupape de 
scellé. Il est recommandé de contrôler à 
intervalles réguliers le niveau du liquide et au 
besoin de ravitailler.

f. Transport du dispositif
Le dispositif doit de préférence être transporté en position verticale 
et au-dessous du niveau du patient. Au besoin, le dispositif peut 
être placé en position horizontale comme indiqué sur la Fig. 1. Cette 
position évite le mélange des liquides d'une chambre à l'autre.
AVERTISSEMENT :En position horizontale, l'étanchéité à l'eau est 

compromise. Il est donc nécessaire de 
clamper le tuyau patient et de ne pas 
prolonger trop longtemps cette situation. 

MISE AU REBUT
Pour l'élimination du dispositif, il faut prendre les précautions 
nécessaires et respecter les dispositions légales en vigueur en matière 
de déchets biologiquement dangereux.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.
PRODUIT À USAGE UNIQUE. Sa réutilisation peut entraîner des 
performances altérées et expose à des risques de contaminations 
croisées.
STÉRILE – Stérilisé à l'oxyde d'éthylène
MATÉRIAUX UTILISÉS
voir la fiche technique du produit
DISPOSITIF MÉDICAL SANS LATEX.
EMBALLAGE SANS PVC.

Date d'émission de la dernière version :
voir la dernière page : (RÉV. : XX-XXXX)

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN
Los sistemas “Drentech Simple” son sistemas de drenaje torácico para 
uso adulto/pediátrico con válvula estanca (sello de agua) independiente 
de la cámara de recolección y están diseñados para funcionar por vacío 
o gravedad. El uso por vacío es posible a través de la conexión con las 
unidades de vacío portátiles de la línea Drentech. Los productos de esta 

ES



familia están disponibles en diferentes versiones en función de las 
necesidades del usuario.
Los productos constan de las siguientes piezas:
1. Una cámara de recolección (1) compuesta por tres segmentos 

graduados. La cámara de recolección tiene una capacidad 
máxima de 2.200 cm3. La versión de dos tubos tiene dos sectores 
que se gradúan por separado.

2. Una válvula estanca (2), conocida como “sello de agua”, que 
impide el reflujo de aire hacia el tórax del paciente. La válvula 
estanca está provista de una escala graduada (3). La válvula de 
bola flotante (4) protege la válvula estanca cuando existe alta 
negatividad para impedir reflujos de líquido.

3. Algunas versiones del producto están provistas de una válvula 
situada en el conector (5) para la fijación de la unidad de vacío. 
Dicha válvula tiene una doble función: permite a PALM EVO medir 
correctamente la presión intrapleural dentro del recipiente; la 
misma también funciona como válvula de liberación de alta 
negatividad cuando el sistema Simple se utiliza por gravedad.

4. El tubo del paciente (6) está provisto de un conector lock-in (7) y 
pinza deslizante (8), que permiten una fácil sustitución de la 
cámara de recolección, y de un perfil anti-kinking que no utiliza el 
muelle de acero, lo que asegura una completa compatibilidad con 
los campos magnéticos generados por la Resonancia Magnética 
(RMN).

5. El asa, provista de ganchos incorporados (9), facilita el transporte 
de la unidad de drenaje y también permite enganchar el producto a 
la cama del paciente.

6. Cada sistema dispone de un punto de extracción sin aguja (needle 
free) trasero (11), per la evaluación cualitativa del líquido drenado.

INDICACIONES DE USO
Los sistemas Simple están indicados para: evacuar aire y/o líquidos de 
la cavidad torácica o del mediastino; prevenir la acumulación de aire 
y/o líquidos en la cavidad torácica; restablecer y mantener gradientes 
de presión intratorácica normales; facilitar la expansión pulmonar 
completa para restablecer la dinámica respiratoria normal. Los 
sistemas pueden desempeñar su función por vacío o gravedad.
Nota: El presente producto puede utilizarse en condiciones seguras 

solamente en el campo de aplicación y con los métodos 
indicados en esta hoja de instrucciones de uso, según el tipo de 
producto. El fabricante no se hará responsable por usos 
inadecuados o distintos de los indicados.

ADVERTENCIAS GENERALES
- La integridad del envase garantiza la esterilidad del producto. No 

utilizar si el envase está abierto o dañado.
- Eliminar el producto después de un solo uso. No reutilizar.
- Durante el almacenamiento, evitar la exposición a temperaturas 

altas y rayos ultravioletas. 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- El sistema de drenaje debe mantenerse en posición vertical, 

incluso durante el transporte, y siempre por debajo del nivel de 
líquido en la cavidad pleural (por lo menos 50 cm).

- Evitar curvaturas o aplastamientos en el tubo de drenaje del 
paciente.

- No obstruir ni tapar el conector de llenado de la cámara de sello 
de agua (10).

- Gracias a su diseño especial, los sistemas Simple son muy 
estables y no necesitan un soporte de pie para colocarlos en el 
piso. 

- El funcionamiento por vacío es posible gracias a la conexión con 
las unidades de vacío portátiles Redax, cuya compatibilidad está 
expresamente declarada. El vacío puede aplicarse utilizando una 
línea externa, siempre y cuando esté provista de un regulador 
torácico y la operación se realice bajo la responsabilidad directa 
del médico de cabecera.

- El líquido contenido en las cámaras de recolección del sistema de 
drenaje debe eliminarse y no debe utilizarse de ningún modo para 
la infusión.

PREPARACIÓN Y USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLE
El sistema está empacado con doble envoltura estéril. Para utilizar el 
producto hay que sacarlo de su envoltura con una técnica estéril.
a. Llenado de la cámara de sello de agua
1. Preparar una jeringa, preferiblemente de 60 ml.
2. Introducir la jeringa en el conector (10) y llenar la válvula estanca 

(2) hasta la línea discontinua (equivalente a unos 45 ml, como se 
indica en la parte frontal del producto). El agua se volverá azul 
gracias a un colorante presente en la válvula.

3. Cuando el producto drena por gravedad, el sello de agua funciona 
como manómetro. En la escala graduada de la columna 
correspondiente (3) se observan cualitativamente las oscilaciones 
de la presión intratorácica, que están sincronizadas con los 
movimientos respiratorios del paciente.

4. En la cámara situada debajo del sello de agua podrían aparecer 

burbujas de aire. Éstas indican una pérdida de aire en la cavidad 
pleural, cuya magnitud puede medirse cualitativamente (véase“e. 
Diagnóstico de las pérdidas de aire del paciente-punto 1”).

b. Conexión del tubo del paciente
1. Cerrar la pinza deslizable (8) y conectar el tubo del paciente (6) al 

catéter torácico del paciente por medio del conector (11).  A 
continuación conectar el tubo del paciente al recipiente de 
recolección mediante el conector lock-in (7). El conector debe 
introducirse hasta oír un “clic” que indica su correcta colocación. 
Ahora, el sistema está listo para funcionar por gravedad.

2. Para el funcionamiento por vacío hay que preparar una unidad de 
vacío portátil Redax, tal como se indica en su folleto de 
instrucciones. Conectar las unidades a los conectores previstos y 
proceder al funcionamiento por vacío controlado. Algunas 
versiones específicas de las unidades de vacío permiten medir 
objetivamente algunos parámetros clínicos, como las pérdidas de 
aire del paciente, etc.

3. Para conectar el producto a la aspiración centralizada hay que 
preparar un regulador de presión torácico con un rango de 
regulación dentro de los parámetros de seguridad para la aplicación 
prevista. Después de haber regulado la aspiración, conectar la 
misma al conector (10). 

c. Desconexión del tubo del paciente
Esta operación puede realizarse para sustituir el recipiente de 
recolección o para colocar mejor el tubo del paciente, por ejemplo 
en función del tipo de cama.

1. Cerrar el tubo del paciente con la correspondiente pinza deslizante 
(8).
ADVERTENCIA: no desconectar nunca el conector rápido si no 

se ha cerrado antes la pinza.
2. Desconectar el conector (7) presionando en los lados y ejerciendo a 

la vez una tracción en los dos extremos. Seguidamente realizar las 
operaciones deseadas, por ejemplo la sustitución del recipiente de 
recolección.

3. Para volver a introducir el conector, insertar los dos extremos y 
presionar hasta oír el "clic".

d. Restablecimiento de la alta negatividad
Durante el funcionamiento por gravedad es posible que se creen 
altas negatividades dentro del recipiente de recolección (esto no 
sucede con el uso de la unidad de vacío). Dichas presiones se 
reequilibran espontáneamente con el tiempo. Para restablecerlas 
manualmente proceder del siguiente modo:
* sistemas con válvula de restablecimiento (5)
En este caso es suficiente actuar sobre la válvula con un bolígrafo u 
otra herramienta similar. Presionando la válvula se produce la 
apertura, evidenciada por la bajada del líquido en la columna 
graduada de la válvula estanca. 
ADVERTENCIA: interrumpir el restablecimiento cuando el nivel 

del l íquido l lega a cero. Durante el 
funcionamiento por gravedad no mantener 
abierta la válvula mucho tiempo para evitar el 
riesgo de neumotórax.

* sistemas sin válvula de restablecimiento
En este caso el restablecimiento puede realizarse desconectando 
el conector lock-in del tubo del paciente (7), habiendo cerrado antes 
la pinza deslizante (8). Seguir el procedimiento indicado en el punto 
anterior (C).

e. Diagnóstico de las pérdidas de aire del paciente
1. La presencia de burbujas de aire en la cámara inferior de la válvula 

estanca (2) indica una pérdida de aire y, por consiguiente, una 
expansión del pulmón incompleta. La reducción con el tiempo de la 
cantidad de burbujas indica una progresiva reducción de la pérdida 
y la expansión pulmonar. Cuando la expansión es completa no se 
observarán burbujas en la válvula estanca.
ADVERTENCIA: Si el fenómeno persiste después de 

comprobar atentamente las conexiones, 
solicitar la intervención de un médico.

2. El uso de algunas versiones de unidades de vacío permite la 
medición digital de las pérdidas de aire (como por ej. la versión Palm 
EVO).  Consultar el correspondiente manual de uso.
NOTA:  La evaporación, especialmente con altas temperaturas, o 

una pérdida de aire considerable del paciente, podrían 
ocasionar una disminución del nivel de líquido en la válvula 
estanca. Se aconseja comprobar periódicamente el nivel 
del líquido y reponerlo cuando sea necesario.

f. Transporte del producto
El producto debe transportarse preferiblemente en posición vertical 
y por debajo del nivel del paciente. Si fuera necesario, el producto 
puede colocarse en posición horizontal, como se indica en la Fig. 1. 
En esta posición se evita la mezcla de líquidos entre las distintas 
cámaras.
ADVERTENCIA: En posición horizontal el sello de agua se ve 

Pozn.:  Tento pøístroj mùže být používán v bezpeèných podmínkách 
pouze v rámci oblasti použití a za použití postupù uvedených v 
návodu k použití konkrétního typu výrobku. Výrobce se zøíká 
jakékoliv odpovìdnosti v pøípadì nesprávného použití 
produktu nebo v každém pøípadì jiného než uvedeného.

VŠEOBECNÁ UPOZORNÌNÍ
- Produkt je sterilní, jestliže je obal neporušen. Nepoužívejte, pokud 

byl obal otevøen poškozený.
- Po každém jednotlivém použití zlikvidujte, nepoužívejte znovu.
- Vyvarujte se vystavování vysokým teplotám a ultrafialovému 

záøení bìhem skladování. 
VÝSTRAŽNÁ UPOZORNÌNÍ/PREVENTIVNÍ OPATØENÍ
- Drenážní systém se musí udržovat ve vertikální poloze, i bìhem 

pøepravy, a vždy pod hladinou tekutiny v pleurální dutinì (alespoò 
50 cm).

- Dávejte pozor, aby nedošlo ke zlomení nebo pøimáèknutí drenážní 
trubice pacienta.

- Neblokujte ani nezakrývejte plnicí konektor tìsnicí komory (10).
- Systémy Simple jsou díky svému speciálnímu designu stabilní a 

pro své umístìní na podlaze nevyžadují stativ. 
- Fungování v odsávacím režimu je umožnìno díky propojení s 

pøenosnými vakuovými jednotkami Redax, pro nìž je výslovnì 
prohlášena kompatibilita. Odsávání je možné aplikovat pomocí 
externí linky, která musí být vybavena hrudním regulátorem a 
musí být pod pøímou odpovìdností ošetøujícího lékaøe.

- Tekutina obsažená ve sbìrných komorách drenážního systému 
musí být zlikvidována a v žádném pøípadì nesmí být nikdy 
zavádìna zpìt.

PØÍPRAVA A POUŽITÍ SYSTÉMU DRENTECH SIMPLE
Systém je dodáván v dvojitém sterilním obalu. Abyste mohli produkt 
používat, je tøeba ho vyjmout z obalu aseptickým postupem.
a. Plnìní tìsnicí komory
1. Pøipravte si injekèní støíkaèku, nejlépe 60ml.
2. Vsuòte støíkaèku do konektoru (10) a naplòte komoru vodního 

zámku (2) aþ po pøerušovanou è?ru (pøibliþnì 45ml, jak je i 
znázornìno na èeln?m panelu systému). Voda se zbarv? do modra 
d?ky barvivu, obsaþeném v této komoøe.

3. Když pøístroj provádí drenáž v gravitaèním režimu, podvodní 
tìsnicí ventil funguje jako manometr. Na stupnici pøíslušného 
sloupce (3) je možné kvalitativnì pozorovat synchronní kolísání 
hrudního tlaku s dýcháním pacienta.

4. V komoøe pod podvodním tìsnicím ventilem se mohou vyskytovat 
vzduchové bubliny. Toto je znamením úniku vzduchu z pleurální 
dutiny, jehož rozsah lze mìøit kvalitativnì (viz “e. Diagnostika 
únikù vzduchu pacienta-bod 1”).

b. Pøipojení trubice pacienta
1. Zavøete posuvnou svorku (8) a pøipojte trubici pacienta (6) k 

hrudnímu katétru pacienta pomocí spojky (11).  Poté pøipojte 
trubici pacienta ke sbìrné nádobì pomocí lock-in konektoru (7). 
Konektor je tøeba zasouvat, dokud neuslyšíte “cvaknutí”, které 
oznaèuje jeho správné umístìní. Nyní je systém pøipraven pro 
fungování v gravitaèním režimu.

2. Pro fungování v režimu odsávání pøipravte jednu pøenosnou 
vakuovou jednotku Redax podle pøíslušného návodu. Pøipojte tuto 
jednotku k pøíslušným konektorùm a spus�te øízené odsávání. 
Speciální provedení vakuových jednotek umožòuje objektivní 
mìøení rùzných klinických parametrù jako napø. únikù vzduchu 
pacienta atd.

3. Pro pøipojení pøístroje k centralizovanému odsávání je tøeba mít k 
dispozici regulátor hrudního tlaku s regulaèním rozpìtím 
pohybujícím se v rámci bezpeènostních parametrù pro 
pøedpokládané použití. Po provedení regulace odsávání ho 
pøipojte ke konektoru (10). 

c. Odpojení trubice pacienta
Tento úkon se mùže provádìt kvùli výmìnì sbìrné nádoby nebo 
za úèelem lepšího umístìní trubice pacienta, napøíklad podle 
tvaru postele.

1. Zavøete trubici pacienta pomocí pøíslušné posuvné svorky (8).
UPOZORNÌNÍ: nikdy neodpojujte rychlospojku, pokud jste 

pøedtím nezavøeli svorku.
2. Odpojte pøípojku (7) tak, že ji stlaèíte po stranách a zároveò 

zatáhnete za oba konce. Poté proveïte požadované úkony, 
napøíklad výmìnu sbìrné nádoby.

3. Pro opìtovné zasunutí konektoru zasuòte oba konce a zatlaète 
až ke „cvaknutí".

d. obnovení vysokého negativního tlaku
Bìhem fungování v gravitaèním režimu (k tomuto nedojde pøi 
použití vakuové jednotky) je možné, že uvnitø sbìrné nádoby 
dojde k vytvoøení znaènì vysokých negativních tlakù. Tyto tlaky se 
èasem samy vyrovnají. V pøípadì, že chcete provést ruèní 
obnovu, postupujte následujícím zpùsobem:
* systémy vybavené obnovovacím ventilem (5)

V tomto pøípadì staèí zatlaèit kulièkovým perem nebo podobným 
pøedmìtem na pøíslušný ventil. Pøi zatlaèení ventilu dojde k jeho 
otevøení a tekutina vyteèe do graduovaného sloupce podvodního 
ventilu. 
UPOZORNÌNÍ: pøerušte obnovu tehdy, když hladina tekutiny 

dosáhne nuly. Bìhem fungování v gravitaèním 
režimu nenechávejte ventil otevøený po dlouhou 
dobu kvùli riziku pneumotoraxu.

* systémy bez obnovovacího ventilu
V tomto pøípadì lze obnovu provést odpojením lock-in konektoru 
trubice pacienta (7) po zavøení posuvné svorky (8). Postupujte 
podle postupu uvedeného v pøedchozím bodì (C).

e. Diagnostika únikù vzduchu pacienta
1. Výskyt vzduchových bublin ve spodní komoøe tìsnicího ventilu (2) 

je znamením úniku vzduchu a následného neúplného roztažení 
plíce. Snižování množství tìchto bublin v èase je znamením 
postupného zmenšování úniku a roztahování plíce. Když bude toto 
roztažení úplné, bude možné pozorovat nepøítomnost bublin v 
tìsnicím ventilu.
UPOZORNÌNÍ: Bude-li tento jev pøetrvávat, peèlivì zkontrolujte 

pøípoje a poté pøivolejte lékaøe.
2. Používání nìkterých provedení vakuových jednotek umožòuje 

digitální mìøení únikù vzduchu (napø. provedení Palm EVO).  
Postupujte podle pøíslušné pøíruèky k použití.
POZN.: Odpaøování, zvláštì za vysokých teplot, nebo velký únik 

vzduchu pacienta, by mohly zpùsobit snížení hladiny 
tekutiny v tìsnicím ventilu. Doporuèujeme pravidelnì 
kontrolovat hladinu tekutiny a v pøípadì potøeby ji dolít.

f. Pøeprava pøístroje
Pøístroj by mìl být pøepravován pokud možno ve vertikální poloze a 
pod úrovní pacienta. V pøípadì potøeby mùže být pøístroj 
pøepravován v horizontální poloze tak, jak je uvedeno na obr.1. V 
této poloze se zabrání promíchání tekutin rùzných komor.
UPOZORNÌNÍ: V horizontální poloze je podvodní tìsnicí 

ventil ohrožen, a proto je tøeba pøipnout 
svorkou trubici pacienta a kontrolovat, aby 
tento stav netrval pøíliš dlouho. 

LIKVIDACE
Pøi likvidaci pøístroje je tøeba pøijmout vhodná preventivní opatøení a 
postupovat v souladu s ustanoveními platných pøedpisù o zacházení s 
biologicky nebezpeèným odpadem.
KONTRAINDIKACE
Neexistují známé kontraindikace
PRODUKT NA JEDNO POUŽITÍ. Opakované používání mùže ovlivnit 
výkon pøístroje a vést k riziku køížových kontaminací.
STERILNÍ - Sterilizováno etylen oxidem
POUŽITÉ MATERIÁLY
viz technický list produktu
LÉKAØSKÝ PØÍSTROJ NEOBSAHUJE LATEX.
OBAL NEOBSAHUJE PVC.

ÐÅÑÉÃÑÁÖÇ
Ôá óõóôÞìáôá ìå ôçí ïíïìáóßá “Drentech Simple ” åßíáé óõóêåõÝò 
èùñáêéêÞò ðáñï÷Ýôåõóçò ãéá ÷ñÞóç óå åíÞëéêåò/ðáéäéáôñéêïýò 
áóèåíåßò, ðåñéëáìâÜíïõí ìïíüäñïìç õäÜôéíç âáëâßäá (õäáôïöñáãÞ) 
äéá÷ùñéóìÝíç áðü ôïí èÜëáìï óõëëïãÞò, êáé Ý÷ïõí ó÷åäéáóôåß ãéá 
÷ñÞóç ìå áíáññüöçóç Þ äéÜ ôçò âáñýôçôáò. Ãéá ÷ñÞóç ìå áíáññüöçóç, 
ç óõóêåõÞ èá ðñÝðåé íá óõíäåèåß ìå ôéò öïñçôÝò ìïíÜäåò êåíïý ôçò 
óåéñÜò Drentech. Ç óåéñÜ ðåñéëáìâÜíåé äéÜöïñá ìïíôÝëá áíÜëïãá ìå ôéò 
áíÜãêåò ôïõ ÷ñÞóôç.
Ïé óõóêåõÝò áðïôåëïýíôáé áðü ôá áêüëïõèá åîáñôÞìáôá:
1. ¸íáí èÜëáìï óõëëïãÞò (1) ðïõ ÷ùñßæåôáé óå ôñßá äéáâáèìéóìÝíá 

äéáìåñßóìáôá. Ï èÜëáìïò óõëëïãÞò Ý÷åé ìÝãéóôç ÷ùñçôéêüôçôá 2200 
cc. Óôá ìïíôÝëá ìå äéðëü óùëÞíá õðÜñ÷ïõí äýï îå÷ùñéóôÜ 
äéáâáèìéóìÝíá äéáìåñßóìáôá.

2. Ìßá ìïíüäñïìç õäÜôéíç âáëâßäá, åðïíïìáæüìåíç «õäáôïöñáãÞ», 
(2) ðïõ åìðïäßæåé ôçí åðéóôñïöÞ ôïõ áÝñá óôï èþñáêá ôïõ áóèåíÞ. 
Ç õäÜôéíç âáëâßäá åßíáé äéáâáèìéóìÝíç (3). Ç âáëâßäá ìå óöáéñéêü 
ðëùôÞñá (4) ðñïóôáôåýåé ôçí õäÜôéíç âáëâßäá óå ðåñßðôùóç 
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SYSTEEM
Het systeem zit verpakt in een steriele dubbele omhulling. Om het 
product te gebruiken moet het met een steriele techniek uit zijn 
omhulling worden gehaald.
a. Vullen van de afdichtingskamer
1. Maak een injectiespuit gereed, bij voorkeur van 60 ml.
2. Plaats de spuit op de connector (10) en vul de afdichtingsklep (2) 

tot de stippellijn (± 45 ml zoals aangegeven op de voorkant). Het 
water kleurt blauw dankzij een kleurstof in de klep.

3. Wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt met zwaartekracht, 
fungeert het waterslot als manometer. Op de afleesschaal van de 
betreffende kolom (3) kunnen de schommelingen van de 
intrathoracale druk kwalitatief worden geobserveerd, synchroon 
met de ademhaling van de patiënt.

4. In de kamer onder het waterslot kunnen luchtbellen verschijnen, 
deze wijzen op een luchtlekkage uit de pleuraholte waarvan de 
omvang kwalitatief kan worden gemeten (zie “e. Diagnostiek van 
luchtlekkages bij de patiënt-punt 1”).

b. Verbinding van de patiëntslang
1. Sluit de verschuifbare clamp (8) en verbind de patiëntslang (6) met 

de thoraxkatheter van de patiënt door middel van het 
verbindingsstuk (11).  Verbind de patiëntslang vervolgens met de 
opvangkamer door middel van de lock-in connector (7). De 
connector moet helemaal naar binnen worden geduwd tot u een 
klik hoort, die aangeeft dat de positionering correct is. Het systeem 
is nu gereed om te werken met zwaartekracht.

2. Als werking met aspiratie gewenst wordt, maakt u een draagbare 
vacuümunit van Redax klaar volgens de instructies in de 
betreffende gebruiksaanwijzing. Verbind de unit met de hiervoor 
bedoelde connectors en begin het gebruik met gecontroleerde 
aspiratie. Bij bepaalde uitvoeringen van de vacuümunit is 
objectieve meting van enkele klinische parameters mogelijk, zoals: 
luchtlekkages bij de patiënt enz.

3. Om het hulpmiddel met de centrale aspiratie te verbinden moet een 
thoracale drukregelaar worden gereedgemaakt met een 
regelbereik dat binnen de veiligheidsparameters voor de beoogde 
toepassing ligt. Verbind de aspiratie, na deze te hebben geregeld, 
met de connector (10). 

c. Loskoppelen van de patiëntslang
Dit is nodig wanneer de opvangkamer moet worden vervangen of 
als de patiëntslang anders moet worden gepositioneerd, 
bijvoorbeeld vanwege de vorm van het bed.

1. Sluit de patiëntslang af door middel van de verschuifbare clamp (8).
WAARSCHUWING: koppel de snelkoppeling nooit los als de 

clamp nog niet is gesloten.
2. Maak de aansluiting (7) los door hem aan de zijkanten in te drukken 

en tegelijkertijd aan de twee uiteinden te trekken. Verricht 
vervolgens de gewenste handelingen, zoals het vervangen van de 
opvangkamer.

3. Om de connector opnieuw in het hulpmiddel te steken moeten de 
twee uiteinden naar binnen worden geduwd tot u een klik hoort.

d. Herstel van hoge negatieve druk
Tijdens de werking met zwaartekracht (niet bij gebruik van de 
vacuümunit) is het mogelijk dat er hoge negatieve drukken 
ontstaan in de opvangkamer. Deze drukken komen vanzelf weer in 
evenwicht. Als u ze handmatig wilt herstellen, gaat u als volgt te 
werk:
* systemen met herstelventiel (5)
In dit geval is het voldoende het ventiel te verplaatsen met een 
balpen of iets dergelijks. Door het ventiel in te duwen gaat het open, 
wat te zien is aan de daling van de vloeistof in de kolom met 
afleesschaal van de klep onder water. 
WAARSCHUWING: stop het herstel als het vloeistofniveau nul 

is geworden. Houd het ventiel niet 
langdurig open tijdens de werking door 
zwaartekracht, vanwege de kans op 
pneumothorax.

* systemen zonder herstelventiel
In dit geval kan het herstel worden verricht door de lock-in 
connector van de patiëntslang (7) los te maken nadat de 
verschuifbare clamp (8) is gesloten. Volg de procedure die is 
beschreven onder het vorige punt ©.

e. Diagnostiek van luchtlekkages bij de patiënt.
1. De aanwezigheid van luchtbellen in de onderste kamer van de 

afdichtingsklep (2) wijst op luchtlekkage en dus op een onvolledige 
longexpansie. Een vermindering van de hoeveelheid luchtbellen in 
de loop der tijd wijst op een geleidelijke afname van de lekkage en 
op longexpansie. Als de expansie volledig is, kan het zijn dat er 
geen luchtbellen meer in de afdichtingsklep zijn.
WAARSCHUWING: Als het verschijnsel blijft bestaan, 

moeten de verbindingen nauwkeurig 
worden gecontroleerd. Als dat niets 

oplevert, waarschuwt u een arts.
2. Bij sommige versies van de vacuümunit is digitale meting van 

luchtlekkage mogelijk (bv. de versie Palm EVO).  Raadpleeg de 
bijbehorende gebruikshandleiding.
OPMERKING: Verdamping, in het bijzonder bij hoge temperaturen, 

of omvangrijke luchtlekkage bij de patiënt kunnen de 
oorzaak zijn van een verlaging van het 
vloeistofniveau in de afdichtingsklep. Het is 
raadzaam het vloeistofniveau regelmatig te 
controleren en indien nodig vloeistof toe te voegen.

f. Transport van het hulpmiddel
Het hulpmiddel moet bij voorkeur in verticale positie en onder het 
niveau van de patiënt worden vervoerd. Indien nodig kan het 
hulpmiddel horizontaal worden geplaatst zoals op afb.1. In deze 
positie wordt voorkomen dat de vloeistoffen van de verschillende 
kamers zich met elkaar mengen.
WAARSCHUWING: In horizontale positie wordt het waterslot 

aangetast, daarom moet de patiëntslang 
worden gesloten met de clamp en moet 
ervoor worden gezorgd dat deze conditie niet 
te lang duurt. 

VERWIJDERING ALS AFVAL
Om het hulpmiddel te elimineren en als afval te verwerken moeten de 
nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen en moeten de wettelijke 
voorschriften inzake biologisch gevaarlijk afval in acht worden genomen.
CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik kan de prestaties 
veranderen en veroorzaakt risico's voor kruisbesmetting.
STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
GEBRUIKTE MATERIALEN
zie het blad met technische gegevens van het product
MEDISCH HULPMIDDEL ZONDER LATEX.
VERPAKKING ZONDER PVC.

 
POPIS
Systémy zvané “Drentech Simple” jsou hrudní drenážní systémy pro 
dospìlé/pediatrické pacienty vybavené podvodním tìsnicím ventilem 
(utìsnìní) oddìleným od sbìrné komory, které lze používat v odsávacím 
nebo gravitaèním režimu. Použití odsávání je možné pøes propojení s 
pøenosnými vakuovými jednotkami linky Drentech. Pøístroje této skupiny 
jsou k dispozici v rùzných provedeních, podle potøeb uživatele.
Pøístroje se skládají z následujících èástí:
1. Sbìrná komora (1) tvoøená tøemi odstupòovanými segmenty. 

Sbìrná komora má maximální kapacitu 2200cc. V provedení se 
dvìma trubicemi obsahuje dva nezávisle odstupòované segmenty.

2. Podvodní tìsnicí ventil, zvaný “utìsnìní” (2), který zabraòuje 
zpìtnému toku vzduchu do hrudi pacienta. Tìsnicí ventil je vybaven 
stupnicí (3). Plovákový kulièkový ventil (4) chrání podvodní tìsnicí 
ventil pøi vysokém negativním tlaku, aby nedocházelo ke zpìtnému 
toku tekutiny.

3. Nìkterá provedení pøístroje jsou vybavena speciálním ventilem 
umístìným na pøípojce (5) pro fixaci vakuové jednotky. Tento ventil 
má dvojí funkci: umožòuje PALM EVO správné mìøení 
intrapleurálního tlaku uvnitø nádoby; funguje rovnìž jako ventil 
uvolòování vysokého negativního tlaku, když je Simple používán v 
gravitaèním režimu.

4. Trubice pacienta (6) je vybavena lock-in konektorem (7) a posuvnou 
svorkou (8), které umožòují snadnou výmìnu sbìrné komory, a 
profilem anti-kinking, který nepoužívá ocelovou pružinu, což 
zaruèuje kompletní kompatibilitu s magnetickými poli generovanými 
magnetickou rezonancí (RMN).

5. Rukoje� vybavená integrovanými háky (9) usnadòuje pøepravu 
drenážní jednotky a rovnìž umožòuje zaháknutí pøístroje k 
pacientovu lùžku.

6. Každý systém je vybaven odbìrovým místem bez jehly v zadní èásti 
(12) pro kvalitativní posouzení odsávané tekutiny.

NÁVOD K POUŽITÍ
Systémy Simple jsou urèeny k: odstraòování vzduchu a/nebo tekutin z 
hrudní dutiny nebo z mediastina; zabraòování hromadìní vzduchu 
a/nebo tekutin v hrudní dutinì; obnovì a udržování normálních tlakových 
spádù v hrudní dutinì; usnadnìní úplného roztažení plic k obnovení 
normální dynamiky dýchání. Systémy mohou fungovat v odsávacím 
nebo gravitaèním režimu.

Datum van uitgifte van de laatste herziening:
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NÁVOD K POUŽITÍ

afectado, por lo que es necesario pinzar el 
tubo del paciente y comprobar que esta 
condición no se prolongue por mucho 
tiempo. 

ELIMINACIÓN
Eliminar y desechar el producto tomando las precauciones adecuadas 
y respetando las disposiciones legales vigentes en materia de 
residuos biológicos peligrosos.
CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. Su reutilización puede comportar la 
alteración de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones 
cruzadas.
ESTÉRIL - Esterilizado por óxido de etileno
MATERIALES EMPLEADOS
véase la ficha técnica del producto
PRODUCTO SANITARIO LIBRE DE LÁTEX.
ENVASE LIBRE DE PVC.

Fecha de publicación de la última versión: 
véase la última página: (REV.: XX-XXXX) 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO
Os sistemas denominados “Drentech Simple” são drenagens 
torácicas com válvula de retenção de água (selo) separada da câmara 
de recolha, para uso adulto/pediátrico, concebidos para serem 
utilizados por aspiração ou por gravidade. A utilização por aspiração é 
possível através da conexão com as unidades de vácuo portáteis da 
linha Drentech. Os dispositivos desta família estão disponíveis em 
várias versões, de acordo com as necessidades do utilizador.
Os dispositivos são formados pelas seguintes partes constituintes:
1. Uma câmara de recolha (1) constituída por três setores 

graduados. A câmara de recolha tem uma capacidade máxima 
de 2200 cc. Na versão com tubo duplo há dois sectores 
graduados separadamente.

2. Uma câmara de retenção de água chamada “selo” (2), que 
impede o refluxo de ar para o tórax do doente. A válvula de 
retenção dispõe de uma escala graduada (3). A válvula de 
flutuador de esfera (4) protege a válvula de água quando há alta 
pressão negativa, evitando refluxos de líquido.

3. Algumas versões do dispositivo estão equipadas com uma 
válvula própria, situada no acoplador (5) para fixação da 
unidade de vácuo. Esta válvula tem duas funções: permitir ao 
PALM EVO medir corretamente a pressão intrapleural dentro do 
recipiente e libertar a alta pressão negativa quando o Simple é 
utilizado por gravidade.

4. O tubo do doente (6) dispõe de um conector lock-in (7) e clamp 
deslizante (8), que permitem substituir a câmara de recolha com 
facilidade, e de um perfil antiemaranhamento que não utiliza a 
mola de aço, garantindo total compatibilidade com os campos 
magnéticos gerados pela Ressonância Magnética (RMN).

5. A pega, com ganchos integrados (9), facilita o transporte da 
unidade de drenagem e permite prender o dispositivo à cama do 
doente.

6. Na parte traseira de cada sistema há um local de colheita 
desprovido de agulha (11), para avaliação qualitativa do líquido 
drenado.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Os sistemas Simple são indicados para: retirar ar e/ou fluidos da 
cavidade torácica ou do mediastino; prevenir a acumulação de ar e/ou 
fluidos na cavidade torácica; restabelecer e manter gradientes de 
pressão intratorácica normais; facilitar a expansão pulmonar completa 
de modo a restabelecer a dinâmica respiratória normal. Os sistemas 
podem exercer a sua função por gravidade ou por aspiração.
Nota:  Este dispositivo pode ser utilizado em condições de segurança 

apenas no âmbito das suas aplicações e nos modos indicados 
neste folheto de instruções de utilização, de acordo com o tipo 
do próprio produto. O fabricante declina qualquer 
responsabilidade resultante da utilização incorreta ou, de 
alguma forma, diferente da indicada.

ADVERTÊNCIAS GERAIS
- O produto é estéril se a embalagem estiver intacta. Não utilizar se 

a embalagem foi aberta ou danificada.
- Eliminar após cada utilização, não reutilizar.
- Durante o armazenamento, evitar a exposição a temperaturas 

elevadas e a raios ultravioleta. 
ADVERTÊNCIAS/PRECAUÇÕES
- O sistema de drenagem deve ser mantido na posição vertical, 

mesmo durante o transporte, e sempre abaixo do nível do líquido 
da cavidade pleural (pelo menos 50 cm).

- Evitar que o tubo de drenagem do doente fique dobrado ou 
esmagado.

- Não obstruir ou cobrir o conector de enchimento da câmara de 
retenção (10).

- Os sistemas Simple com a sua configuração especial são estáveis 
e não precisam de suporte para o seu posicionamento no chão. 

- O funcionamento por aspiração é possível através da ligação com 
as unidades de vácuo portáteis Redax para as quais é 
expressamente declarada a compatibilidade. É possível proceder à 
aspiração mediante uma linha externa desde que esteja equipada 
com um regulador torácico e sob a responsabilidade direta do 
médico assistente.

- O líquido presente nas câmaras de recolha do sistema de 
drenagem deve ser eliminado e, de modo nenhum, poderá ser 
utilizado para infusão.

PREPARAÇÃO DO SISTEMA DRENTECH SIMPLE
O sistema é embalado dentro de um invólucro duplo estéril. Para utilizar 
o produto, retirá-lo do respetivo invólucro com técnica estéril.
a. Enchimento da câmara de retenção
1. Preparar uma seringa, de preferência de 60ml.
2. Inserir a seringa no conector (10) e encher a válvula de retenção (2) 

até à linha tracejada (45 ml, aprox., como indicado na parte da 
frente do dispositivo). A água ficará azul devido a um corante 
existente na válvula.

3. Quando o dispositivo drena por gravidade, o selo de água funciona 
como um manómetro. Na escala graduada da respetiva coluna (3) 
podem observar-se, qualitativamente, as oscilações da pressão 
intratorácica, síncronas com as ações respiratórias do doente.

4. Na câmara debaixo do selo de água podem aparecer bolhas de ar. 
A sua presença revela a existência de uma perda aérea da 
cavidade pleural, cujo volume é mensurável em termos qualitativos. 
(ver “e. Diagnóstico de fuga de ar no doente-ponto 1”).

b. Ligação do tubo do doente
1. Fechar o clamp deslizante (8) e ligar o tubo do doente (6) ao cateter 

torácico do doente através da junção (11).  A seguir, ligar o tubo do 
doente ao recipiente de recolha mediante utilização do conector 
lock-in (7). O conector deve ser inserido até ouvir-se um estalido 
(clique) a indicar que está posicionado corretamente. O sistema 
está agora pronto a funcionar por gravidade.

2. Para o funcionamento por aspiração, preparar uma unidade de 
vácuo portátil, Redax, observando as indicações do respetivo 
folheto de instruções. Ligar a unidade de vácuo aos conectores 
próprios e começar a utilização por aspiração controlada. Versões 
específicas das unidades de vácuo permitem a medição objetiva de 
alguns parâmetros clínicos, como as fugas aéreas do doente, etc.

3. Para ligar o dispositivo à aspiração centralizada, é necessário 
colocar um regulador de pressão torácica que tenha um intervalo de 
regulação dentro dos parâmetros de segurança para a aplicação 
prevista. Após regular a aspiração, ligá-la ao conector (10). 

c. Como desligar o tubo do doente
Esta operação pode ser realizada para substituir o recipiente de 
recolha ou para mudar a posição do tubo do doente a fim de o 
adaptar melhor à configuração da cama, por exemplo.

1. Fechar o tubo do doente mediante utilização do clamp deslizante 
próprio (8).
ADVERTÊNCIA: nunca desligar o acoplador rápido antes de ter 

fechado o clamp.
2. Para desligar o acoplador (7), pressionar de ambos os lados e, 

simultaneamente, exercer tração nas duas extremidades. Realizar, 
então, as operações desejadas. Por exemplo, substituir o 
recipiente de recolha.

3. Para colocar de novo o conetor, inserir as duas extremidades e 
pressionar até ouvir um clique.

d. recuperação da alta pressão negativa
Durante o funcionamento por gravidade (não se verifica com o uso 
da unidade de vácuo), pode criar-se alta pressão negativa no 
interior do recipiente de recolha. Esta pressão reequilibrar-se-á 
progressiva e espontaneamente. Desejando fazer a recuperação 
manualmente, proceder assim:

* sistemas equipados com válvula de recuperação (5)
Neste caso, basta usar a válvula própria, utilizando uma 
esferográfica ou um instrumento idêntico. Ao pressionar a válvula ela 
abre-se, fenómeno confirmado pela descida do líquido na coluna 
graduada da válvula de água. 
ADVERTÊNCIA: interromper a operação quando o nível de 

líquido atingir o zero. Durante o funcionamento 
por gravidade, não deixar a válvula aberta muito 
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tempo, devido ao risco de pneumotórax.
* sistemas sem válvula de recuperação
Neste caso, a recuperação pode ser feita desligando o conector 
lock-in do tubo do doente (7), após ter tido o cuidado de fechar o 
clamp deslizante (8). Seguir o procedimento indicado no ponto (C) 
acima.

e. Diagnóstico de fuga de ar no doente
1. A presença de bolhas de ar na câmara inferior da válvula de 

retenção (2) indica uma fuga de ar e, por conseguinte, uma 
expansão incompleta do pulmão. A diminuição progressiva da 
quantidade destas bolhas indica uma progressiva redução da fuga 
de ar e a expansão pulmonar. Quando a expansão pulmonar for 
completa, poderá verificar-se a ausência de bolhas na válvula de 
retenção.
ADVERTÊNCIA: Se o fenómeno persistir, após cuidadosa 

verificação das ligações, solicitar a 
intervenção de um médico.

2. O uso de algumas versões de unidades de vácuo permite medir 
digitalmente as fugas aéreas (por ex. a versão Palm EVO).  
Consultar o respetivo manual de utilização.
NOTA: A evaporação, sobretudo perante temperaturas altas, ou a 

fuga de ar consistente do doente podem provocar redução 
do nível de líquido na válvula de retenção. É aconselhável 
verificar periodicamente o nível de líquido e acrescentá-lo, 
se for necessário.

f. Transporte do dispositivo
O dispositivo deve ser transportado, de preferência, na posição 
vertical e abaixo do nível do doente. Em caso de necessidade, o 
dispositivo pode ser posto na posição horizontal conforme Fig.1. 
Nesta posição, evitar-se-á a mistura dos líquidos das várias 
câmaras.
ADVERTÊNCIA: Na posição horizontal, a função do selo de 

água fica comprometida. Por isso, é 
necessário clampar o tubo do doente e 
apurar que esta condição não dure muito 
tempo. 

ELIMINAÇÃO
Para a eliminação do dispositivo, é necessário adotar as precauções 
adequadas e respeitar as disposições legislativas em vigor em matéria 
de resíduos biologicamente perigosos.
CONTRAINDICAÇÕES
Não se conhecem contraindicações.
PRODUTO DESCARTÁVEL. A sua reutilização pode provocar 
alteração do desempenho e risco de contaminação cruzada.
ESTÉRIL - Esterilizado por óxido de etileno
MATERIAIS UTILIZADOS
ver a ficha técnica do produto
DISPOSITIVO MÉDICO ISENTO DE LÁTEX.
EMBALAGEM ISENTA DE PVC.

Data de emissão da última versão: 
ver a última página : (REV.: XX-XXXX) 

OPIS
Systemy „Drentech Simple” to zestawy do drena¿u op³ucnej dla 
doros³ych/dzieci z zaworem wodnym (zastawk¹) oddzielonym od 
komory zbiorczej, przeznaczone do drena¿u aktywnego i 
grawitacyjnego. Drena¿ aktywny jest mo¿liwy dziêki po³¹czeniu z 
przenoœnymi pró¿niami linii Drentech. Urz¹dzenia dostêpne s¹ w 
ró¿nych wersjach w zale¿noœci od potrzeb u¿ytkownika.
Urz¹dzenia sk³adaj¹ siê z nastêpuj¹cych czêœci:
1. Komory zbiorczej (1) zbudowanej z trzech wyskalowanych czêœci. 

Komora zbiorcza ma maksymaln¹ pojemnoœæ 2200 ml. W wersji z 
podwójnym drenem sk³ada siê z dwóch czêœci wyskalowanych 
oddzielnie.

2. Zaworu wodnego zwanego „zastawk¹”, (2) który zapobiega 
cofaniu siê powietrza do klatki piersiowej pacjenta. Zawór wodny 
wyposa¿ony jest w skalê z podzia³k¹ (3). Zawór kulowy 
p³ywakowy (4) zabezpiecza zawór wodny w przypadku 
wyst¹pienia du¿ego podciœnienia, uniemo¿liwiaj¹c cofanie siê 
p³ynu.

3. Niektóre wersje urz¹dzenia wyposa¿one s¹ w odpowiedni zawór 
umieszczony na z³¹czu (5) do mocowania pró¿ni. Zawór ten pe³ni 
dwie funkcje: umo¿liwia urz¹dzeniu PALM EVO dokonanie 
prawid³owego pomiaru ciœnienia œródop³ucnowego w zbiorniku; 
dzia³a tak¿e jako zawór uwalniaj¹cy dodatkowe ciœnienie, gdy 

ZALECENIA U¯YTKOWE

zestaw Simple wykorzystywany jest do drena¿u grawitacyjnego.
4. Drenu (6) wyposa¿onego w z³¹cze blokuj¹ce (7) i zacisku 

przesuwnego (8), które u³atwiaj¹ wymianê komory zbiorczej, oraz w 
profil zabezpieczaj¹cy przed skrêcaniem, który nie zawiera œruby 
stalowej, zapewniaj¹c pe³n¹ kompatybilnoœæ z polami 
magnetycznymi wytworzonymi przez rezonans magnetyczny (RM).

5. Uchwytu z wbudowanymi hakami, (9) który u³atwia transport 
zestawu do drena¿u i pozwala powiesiæ urz¹dzenie przy ³ó¿ku 
pacjenta.

6. Ka¿dy zestaw wyposa¿ony jest w tylny bezig³owy port do pobierania 
próbek (12) w celu dokonania oceny jakoœciowej drenowanego 
p³ynu.

WSKAZÓWKI DOTYCZ¥CE U¯YTKOWANIA
Zestawy Simple przeznaczone s¹ do: usuwania powietrza i/lub p³ynów z 
klatki piersiowej lub z œródpiersia; zapobiegania gromadzeniu siê 
powietrza i/lub p³ynów w klatce piersiowej; przywrócenia i utrzymania 
prawid³owych wartoœci ciœnienia œródop³ucnowego; u³atwienia pe³nego 
rozprê¿enia p³uc w celu przywrócenia prawid³owej dynamiki uk³adu 
oddechowego. Zestawy s³u¿¹ do drena¿u grawitacyjnego lub 
aktywnego.
Uwaga:  Niniejsze urz¹dzenie mo¿e byæ u¿ytkowane w warunkach 

bezpieczeñstwa tylko w ramach zastosowañ i sposobów 
podanych w niniejszej instrukcji obs³ugi, w zale¿noœci od 
rodzaju produktu. Producent uchyla siê od wszelkiej 
odpowiedzialnoœci za szkody wynikaj¹ce z u¿ytkowania 
urz¹dzenia w sposób niew³aœciwy lub inny ni¿ zosta³o to przez 
niego okreœlone.

OGÓLNE OSTRZE¯ENIA
- Produkt jest sterylny, je¿eli opakowanie nie zosta³o uszkodzone. 

Nie u¿ywaæ, je¿eli opakowanie zosta³o uszkodzone i otwarte.
- Wyrzuciæ po ka¿dym u¿yciu, nie wykorzystywaæ ponownie.
- Podczas przechowywania nie wystawiaæ produktu na dzia³anie 

wysokich temperatur i promieni ultrafioletowych. 
OSTRZE¯ENIA/ŒRODKI OSTRO¯NOŒCI
- Zestaw do drena¿u nale¿y przechowywaæ w pozycji pionowej, tak¿e 

podczas transportu oraz zawsze poni¿ej poziomu p³ynu w jamie 
op³ucnej (przynajmniej 50 cm).

- Unikaæ za³amañ lub zmia¿d¿enia drenu.
- Nie zatykaæ ani nie przykrywaæ z³¹cza do wype³niania komory 

zastawki wodnej (10).
- Dziêki swoim kszta³tom zestawy Simple s¹ stabilne i nie wymagaj¹ 

u¿ycia stojaka do ich ustawienia na pod³odze. 
- Drena¿ aktywny jest mo¿liwy dziêki po³¹czeniu z przenoœnymi 

pró¿niami Redax, które s¹ ca³kowicie kompatybilne. Istnieje 
mo¿liwoœæ zastosowania drena¿u aktywnego za pomoc¹ 
zewnêtrznej linii, je¿eli ta wyposa¿ona jest w regulator i pod 
bezpoœrednim nadzorem lekarza prowadz¹cego.

- P³yn zawarty w komorach zbiorczych zestawu do drena¿u nale¿y 
usun¹æ i bezwzglêdnie nie wolno go u¿ywaæ do infuzji.

PRZYGOTOWANIE I OBS£UGA ZESTAWU DRENTECH SIMPLE
Zestaw umieszczony jest w podwójnym opakowaniu sterylnym. Aby 
u¿yæ produktu, wyj¹æ go z opakowania w sposób sterylny.
a. Wype³nienie komory zastawki wodnej
1. Przygotowaæ strzykawkê, najlepiej o pojemnoœci 60 ml.
2. Wprowadziæ strzykawkê do z³¹czki (10) i wype³niæ zawór wodny (2) 

powy¿ej linii przerywanej (ok. 45ml, jak oznaczono tak¿e na 
przodzie urz¹dzenia). Woda zabarwi siê na niebiesko dziêki 
barwnikowi znajduj¹cemu siê w zaworze.

3. Gdy zestaw wykonuje drena¿ grawitacyjny, zastawka wodna 
pracuje jako manometr. Na skali z podzia³k¹ danej kolumny (3) 
mo¿na zaobserwowaæ wahania ciœnienia œródop³ucnowego 
zsynchronizowane z czynnoœciami oddechowymi pacjenta.

4. W komorze znajduj¹cej siê pod zastawk¹ wodn¹ mog¹ pojawiæ siê 
pêcherzyki powietrza; oznaczaj¹ one przeciek powietrza z jamy 
op³ucnej, którego wielkoœæ mierzona jest w sposób jakoœciowy 
(patrz „e. Diagnostyka przecieków powietrza u pacjenta – punkt 1”).

b. Pod³¹czenie drenu
1. Zamkn¹æ zacisk przesuwny (8) i pod³¹czyæ dren (6) do cewnika na 

klatce piersiowej pacjenta za pomoc¹ z³¹czki (11).  Nastêpnie 
pod³¹czyæ dren do pojemnika zbiorczego za pomoc¹ z³¹cza 
blokuj¹cego (7). Z³¹cze nale¿y wprowadzaæ do momentu klikniêcia, 
co oznacza prawid³owe ustawienie. Teraz zestaw jest gotowy do 
drena¿u grawitacyjnego.

2. Do wykonania drena¿u aktywnego nale¿y przygotowaæ przenoœn¹ 
pró¿niê Redax, postêpuj¹c zgodnie ze wskazówkami zawartymi w 
odnoœnej instrukcji. Pod³¹czyæ pró¿niê do przeznaczonych do tego 
z³¹czy i rozpocz¹æ drena¿ aktywny pod nadzorem. Niektóre wersje 
pró¿ni umo¿liwiaj¹ dokonanie pomiaru pewnych parametrów 
klinicznych, jak: przecieki powietrza u pacjenta, itp.

3. Aby pod³¹czyæ urz¹dzenie do ssaka, nale¿y przygotowaæ regulator 
ciœnienia w klatce piersiowej z zakresem regulacji zawieraj¹cym siê 
w parametrach bezpieczeñstwa dla danego rodzaju zastosowania. 

Po wyregulowaniu si³y ssania pod³¹czyæ do z³¹cza (10). 
c. Od³¹czenie drenu

Czynnoœæ tê wykonuje siê w celu wymiany pojemnika zbiorczego 
lub lepszego umieszczenia drenu, na przyk³ad ze wzglêdu na 
u³o¿enie ³ó¿ka.

1. Zacisn¹æ dren za pomoc¹ odpowiedniego zacisku przesuwnego 
(8).
OSTRZE¯ENIE: nie wolno nigdy od³¹czaæ szybkoz³¹czki przed 

zamkniêciem zacisku.
2. Od³¹czyæ z³¹czkê (7), naciskaj¹c na boki i jednoczeœnie 

poci¹gaj¹c za dwa koñce. Nastêpnie wykonaæ ¿¹dan¹ czynnoœæ, 
na przyk³ad wymieniæ pojemnik zbiorczy.

3. Aby ponownie za³o¿yæ z³¹cze, wprowadziæ dwa koñce i naciskaæ 
do momentu klikniêcia.

d. Regulacja wysokiego podciœnienia
Podczas drena¿u grawitacyjnego (nie oznacza to u¿ycia pró¿ni) 
mo¿e pojawiæ siê wysokie podciœnienie w pojemniku zbiorczym. Z 
czasem ciœnienie wyrówna siê samo. W celu przywrócenia trybu 
rêcznego postêpowaæ w sposób opisany poni¿ej:
* zestawy wyposa¿one w zawór zabezpieczaj¹cy (5)
W takim przypadku wystarczy zadzia³aæ na specjalny zawór za 
pomoc¹ d³ugopisu itp. Naciœniêcie zaworu spowoduje jego 
otwarcie potwierdzone spadkiem poziomu p³ynu w kolumnie z 
podzia³k¹ na zaworze wodnym. 
OSTRZE¯ENIE: przerwaæ czynnoœæ, gdy poziom p³ynu 

osi¹gnie wartoœæ „zero”. Nie pozostawiaæ 
otwartego zaworu na d³ugo podczas drena¿u 
grawitacyjnego, gdy¿ istnieje ryzyko 
wyst¹pienia odmy p³ucnej.

* zestawy bez zaworu zabezpieczaj¹cego
W tym przypadku regulacji ciœnienia mo¿na dokonaæ poprzez 
od³¹czenie z³¹cza blokuj¹cego drenu (7) po uprzednim 
zamkniêciu zacisku przesuwnego (8). Postêpowaæ zgodnie ze 
wskazówkami z punktu poprzedniego (C).

e. Diagnostyka przecieków powietrza u pacjenta
1. Obecnoœæ pêcherzyków powietrza w dolnej komorze zaworu 

wodnego (2) oznacza przeciek powietrza i w konsekwencji pe³ne 
rozprê¿enie p³uc. Redukcja iloœci tych pêcherzyków w czasie 
oznacza zmniejszanie przecieku i rozprê¿enia p³uc. Gdy 
zakoñczy siê rozprê¿anie, w komorze wodnej nie bêdzie 
pêcherzyków.
OSTRZE¯ENIE: Je¿eli zjawisko bêdzie siê nasilaæ po 

dok³adnej kontroli po³¹czeñ, zwróciæ siê o 
pomoc do lekarza.

2. Zastosowanie niektórych wersji pró¿ni pozwala na dokonanie 
pomiaru cyfrowego przecieków powietrza (np. wersja Palm EVO).  
Odnieœæ siê do odpowiedniej instrukcji obs³ugi.
UWAGA:  Odparowanie, szczególnie przy wysokich 

temperaturach, lub przeciek powietrza u pacjenta, 
mog¹ spowodowaæ redukcjê poziomu p³ynu w 
komorze wodnej. Zaleca siê okresow¹ kontrolê 
poziomu p³ynu i w razie koniecznoœci uzupe³nienie.

f. Transport urz¹dzenia
Zaleca siê, aby urz¹dzenie by³o transportowane w pozycji 
pionowej i poni¿ej poziomu pacjenta. W razie koniecznoœci 
urz¹dzenie mo¿na po³o¿yæ poziomo, jak pokazano na Rys. 1. W 
takim po³o¿eniu nie dojdzie do mieszania p³ynów pomiêdzy 
poszczególnymi komorami.
OSTRZE¯ENIE: W po³o¿eniu poziomym zastawka wodna jest 

naruszona, zatem niezbêdne jest u¿ycie 
zacisku na drenie i sprawdzenie, czy ta 
sytuacja nie utrzymuje siê zbyt d³ugo. 

UTYLIZACJA
W celu usuniêcia i utylizacji urz¹dzenia nale¿y zastosowaæ œrodki 
ostro¿noœci i przestrzegaæ zaleceñ obowi¹zuj¹cych przepisów prawa 
w zakresie odpadów niebezpiecznych ze wzglêdu na ich sk³ad 
biologiczny.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie s¹ znane ¿adne przeciwwskazania.
PRODUKT JEDNORAZOWY. Ponowne wykorzystanie mo¿e 
spowodowaæ pogorszenie wydajnoœci i ryzyko zanieczyszczenia 
krzy¿owego.
STERYLNY – Sterylizowany tlenkiem etylenu
ZASTOSOWANE MATERIA£Y
patrz karta techniczna produktu
URZ¥DZENIE MEDYCZNE NIEZAWIERAJ¥CE LATEKSU.
OPAKOWANIE BEZ FOLII PCV.

Udstedelsesdato for seneste revision:
se sidste side: (REV.: XX-XXXX).

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING
De systemen “Drentech Simple” zijn thoraxdrainages voor 
volwassenen/kinderen, met een afdichtingsklep onder water (waterslot) 
die gescheiden is van de opvangkamer. Deze systemen zijn bedoeld 
voor gebruik met aspiratie of zwaartekracht. Het gebruik met aspiratie is 
mogelijk indien het systeem wordt verbonden met een van de draagbare 
vacuümunits van de Drentech-lijn. De hulpmiddelen van deze familie zijn 
leverbaar in verschillende uitvoeringen, afhankelijk van de eisen van de 
gebruiker.
De hulpmiddelen bestaan uit de volgende onderdelen:
1. Een opvangkamer (1) bestaande uit drie sectoren met 

afleesschaal. De opvangkamer heeft een inhoud van maximaal 
2200 cc. In de versie met dubbele slang zijn er twee aparte sectoren 
met afleesschaal.

2. Een afdichtingsklep onder water, waterslot genoemd (2), die 
verhindert dat er lucht naar de thorax van de patiënt kan 
terugstromen. De afdichtingsklep is voorzien van een afleesschaal 
(3). De klep met kogelvlotter (4) beschermt het waterslot als er een 
hoge negatieve druk is, om terugstromen van vloeistof te 
voorkomen.

3. Sommige uitvoeringen van het hulpmiddel zijn voorzien van een 
speciaal ventiel in de aansluiting (5) voor de vacuümunit. Dit ventiel 
heeft een dubbele functie: hiermee kan de PALM EVO de 
intrapleurale druk in de houder correct uitvoeren, en verder 
fungeert het als aflaatventiel van de hoge negatieve druk wanneer 
de Simple wordt gebruikt met zwaartekracht.

4. De patiëntslang (6) heeft een lock-in connector (7) en verschuifbare 
clamp (8), zodat de opvangkamer gemakkelijk kan worden 
vervangen, en een anti-kinking-profiel zonder stalen veer waardoor 
volledige compatibiliteit wordt gewaarborgd met de magnetische 
velden die worden gegenereerd door magnetische resonantie 
(MR).

5. De drainage-unit kan gemakkelijk worden vervoerd aan het 
handvat met geïntegreerde haken (9), dat tevens kan worden 
gebruikt om het hulpmiddel aan het bed van de patiënt te hangen.

6. Elk systeem is voorzien van een needle free afnamepunt aan de 
achterkant (11), voor kwalitatieve beoordeling van de afgetapte 
vloeistof.

GEBRUIKSINDICATIES
Simple-systemen zijn geïndiceerd voor de volgende doelen: afvoeren 
van lucht en/of vloeistoffen uit de thoraxholte of het mediastinum; 
voorkomen dat er zich lucht en/of vloeistoffen in de thoraxholte 
verzamelen; herstellen en handhaven van normale gradiënten van 
intrathoracale druk; bevorderen van een volledige longexpansie om een 
normale ademhalingsdynamiek te herstellen. De systemen kunnen hun 
functie vervullen door zwaartekracht of aspiratie.
Opmerking: dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in veilige 

omstandigheden, binnen het toepassingsgebied en met 
de werkwijzen die in dit aanwijzingenblad zijn beschreven, 
in overeenstemming met de productcategorie. De 
producent wijst alle aansprakelijkheid af die voortvloeit uit 
oneigenlijk gebruik of gebruik dat afwijkt van het 
voorgeschreven gebruik.

ALGEMENE AANWIJZINGEN
- Het product is steriel als de verpakking intact is. Niet gebruiken als 

de verpakking geopend of beschadigd is.
- Als afval verwerken na elk afzonder gebruik, niet opnieuw 

gebruiken.
- Niet blootstellen aan hoge temperaturen en aan ultraviolette 

straling tijdens de opslag. 
BELANGRIJKE AANWIJZINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN
- Het drainagesysteem moet in verticale positie blijven, ook tijdens het 

transport, en altijd onder het niveau van de vloeistof in de pleuraholte 
worden gehouden (minstens 50 cm).

- Vermijd lussen of beknellingen in de drainageslang van de patiënt.
- Voorkom dat de vulconnector van de afdichtingskamer (10) verstopt 

raakt, en dek hem niet af.
- Dankzij hun bijzondere ontwerp zijn Simple-systemen stabiel en 

behoeven geen statief om op de vloer te worden geplaatst. 
- De werking met aspiratie wordt mogelijk gemaakt door de verbinding 

met de draagbare vacuümunits van Redax waarvan uitdrukkelijk is 
verklaard dat ze compatibel zijn. Aspiratie kan worden toegepast 
door middel van een externe lijn die beslist moet zijn voorzien van 
een thoracale drukregelaar, en onder directe verantwoordelijkheid 
van de behandelende arts.

- De vloeistof in de opvangkamer van het drainagesysteem moet 
worden afgevoerd als afval en mag beslist niet worden gebruikt voor 
infusie.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET DRENTECH SIMPLE-
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